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Armazones vasculares bioabsorbibles en la practica
habitual: resultados a largo plazo
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Las publicaciones sugieren que los armazones vasculares bioabsorbibles (AVB) conllevan un exceso de
complicaciones trombéticas. Se describen los resultados en la vida real y a largo plazo de una serie de pacientes a los que se
implanté un AVB Absorb (Abbott Vascular, EE.UU.).

Meétodos: Se analizaron 213 pacientes consecutivos que recibieron al menos un AVB entre mayo de 2012 y diciembre de 2016. El
objetivo principal del estudio fue la incidencia de fracaso del vaso diana, un evento compuesto que incluye infarto de miocardio,
revascularizacién del vaso diana y muerte cardiaca.

Resultados: El 75% de los pacientes eran varones (edad media, 61,4 afos). La causa mas comin de ingreso fue el infarto sin
elevacion del ST (53,52%). La mediana de seguimiento fue de 44 meses [28 meses]. La incidencia del evento primario fue del 6,57%
durante los primeros 24 meses y del 7,98% al final del seguimiento. Respecto al dispositivo, hubo 6 casos (2,81%) de trombosis
(definitiva, probable o posible) y 10 casos (4,69%) de reestenosis. Los pacientes con antecedentes de diabetes mellitus (HR = 1,72;
IC95%, 1,01-2,95; p = 0,05) o con anticoagulacién oral créonica (HR = 5,71; IC95%, 1,12-28,94; p = 0,04) tuvieron mayor riesgo
de fracaso del vaso diana.

Conclusiones: En esta serie de pacientes, la incidencia de fracaso del vaso diana fue comparable a la descrita previamente en
ensayos clinicos aleatorizados. Los eventos adversos fueron mas frecuentes en los primeros 2 afios de seguimiento y en presencia
de mayor comorbilidad cardiovascular.
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Bioresorbable vascular scaffolds in the routine clinical practice:
long-term results

ABSTRACT

Introduction and objectives: Recent publications suggest that bioresorbable vascular scaffolds (BVS) are associated with an excess
of thrombotic complications. We present the real-world, long-term results of a series of patients who received the BVS Absorb
(Abbott Vascular, United States).

Methods: A total of 213 consecutive patients who received at least 1 BVS between May 2012 and December 2016 were analyzed.
The main objective of the study was the rate of target vessel failure, a composite endpoint of infarction or target vessel revascu-
larization and cardiac death.

Results: Seventy-five per cent of the patients were men (mean age, 61.4 years). The most common cause for admission was
non-ST-elevation myocardial infarction (53.52%). The median follow-up was 44 months [28 months], the rate of the primary endpoint
was 6.57% for the first 24 months and 7.98% at the end of the follow-up. Regarding the device, there were 6 cases (2.81%) of
thrombosis (definitive, probable or possible) and 10 cases (4.69%) of restenosis. Patients with a past medical history of diabetes
mellitus (HR, 1.72; 95%CI, 1.01-2.95; P = .05) and/or chronic oral anticoagulation (HR, 5.71; 95%CI, 1.12-28.94; P = .04) had a
higher risk of target vessel failure.
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comorbidity.

Conclusions: In this series of patients, the rate of target vessel failure was similar to the one previously described by randomized
clinical trials. Events were more common during the first 2 years of follow-up and in the presence of greater cardiovascular

Keywords: Absorb. Bioresorbable scaffolds. Coronary angioplasty:.

Abreviaturas

AVB: armazon vascular bioabsorbible. IAM: infarto agudo de miocardio. SFA: stent farmacoactivo.

INTRODUCCION

Los armazones vasculares bioabsorbibles (AVB) liberadores de
farmacos se presentaron inicialmente como un avance tecnolégico
para superar las limitaciones y los efectos adversos asociados al
stent metélico permanente, sobre todo el desarrollo de neoateroes-
clerosis, que conlleva riesgo de trombosis (0,2% por afio) y de
revascularizacién secundaria (2-3% por afio)'*.

La implantacién de un AVB era un enfoque innovador del trata-
miento de la ateroesclerosis coronaria, que libera a la arteria de una
jaula metalica permanente y permite restaurar la arquitectura del
vaso, conservando incluso su motilidad parietal y su respuesta a
estimulos generados por el flujo coronario (shear stress). Entre los
numerosos dispositivos AVB que se han desarrollado, el Absorb
(Abbott Vascular, EE.UU.), un andamio polimérico con un grosor
de strut de 157 pm que libera everolimus, fue uno de los primeros
en comercializarse en Espafa, y cont6é con varios ensayos clinicos
aleatorizados*®. Los excelentes resultados iniciales motivaron un
amplio uso de este dispositivo para diversas indicaciones clinicas”!°.
El AVB Absorb fue aprobado por la Food and Drug Administration
y obtuvo la marca CE en enero de 2011'".

Sin embargo, a raiz de un estudio iniciado por el grupo de investi-
gacion AIDA'”!® los datos a medio y largo plazo sobre Absorb
fueron decepcionantes, ya que mostraron una tasa més alta de
trombosis tardia del armazén en comparacién con XIENCE (Abbott
Vascular, EE.UU.) (3,5 frente a 0,9%; hazard ratio [HR] = 3,87;
intervalo de confianza del 95% [IC95%], 1,78-8,42; p < 0,001), un
stent metalico farmacoactivo (SFA) que libera everolimus'*'°. Poste-
riormente, el fabricante del AVB Absorb detuvo la produccién del
dispositivo y, de acuerdo con la agencia europea reguladora, lo
retir6 del mercado; no obstante, algunos de estos dispositivos estan
aprobados y permanecen disponibles para su empleo en Europa'®.

Debido a que el uso del AVB Absorb fue amplio en distintos
escenarios clinicos durante la fase inicial de su comercializacion,
hace mas de 7 afos, hoy se dispone de seguimientos a largo plazo.
El objetivo del presente estudio es describir la incidencia de eventos
adversos a largo plazo en una serie de pacientes a los que se
implanté un AVB Absorb en diferentes escenarios clinicos de
nuestro registro multicéntrico!”.

METODOS
Poblacion, disefno y definiciones

Se analizan los casos en que se realiz6 una angioplastia coronaria
transluminal percutdnea con al menos un AVB Absorb, entre mayo

de 2012 y diciembre de 2016, en 3 hospitales'’. El implante se
realiz6 segin el criterio del cardidlogo intervencionista responsable
del cateterismo.

El objetivo primario compuesto del estudio fue la incidencia de
fracaso del vaso diana, un evento compuesto de revascularizacién
del vaso diana, infarto agudo de miocardio (IAM) por el vaso diana
y muerte cardiaca. El objetivo secundario fue la incidencia del
objetivo clinico global, que incluye los siguientes eventos adversos:
muerte por cualquier causa, infarto de miocardio y todas las nuevas
revascularizaciones coronarias (incluyendo las de vasos no diana).

Se revisé el registro de la unidad de cardiologia intervencionista de
nuestra red hospitalaria (revisién periddica cada 6-12 meses en la
consulta de seguimiento de la unidad de cardiologia intervencio-
nista o por el cardiélogo del area sanitaria) y se completd el segui-
miento por teléfono.

Analisis estadistico

Los resultados se expresan como media * desviacion estandar para
las variables cuantitativas y como porcentajes para las cualitativas.
Los pacientes también se agruparon segin tuvieran fracaso del vaso
coronario diana o no; los promedios entre grupos se compararon
mediante la prueba t de Student, y los porcentajes mediante la
prueba de x%. Se realizé un analisis de Kaplan-Meier para estimar
la probabilidad de supervivencia libre de fracaso del vaso diana,
asi como de trombosis y de reestenosis del AVB. Finalmente,
mediante regresion de Cox multivariable se analiz6 la relacién de
funcién de supervivencia ajustada por distintas variables definidas
a priori: sexo, edad, factores de riesgo cardiovascular, antecedentes
médicos, presentacion clinica, tamafio y longitud del AVB implan-
tado, solapamiento de al menos 2 AVB y uso de imagen intracoro-
naria (tomografia de coherencia 6ptica [OCT] o ecocardiografia
intravascular [IVUS]). El nivel de significacién estadistica para todas
las pruebas fue p < 0,05 bilateral. Los datos se analizaron con el
programa Stata IC 14 (StataCorp, EE.UU.).

RESULTADOS
Poblacion del estudio

Se incluyeron 213 pacientes consecutivos que recibieron el implante
de al menos 1 AVB Absorb entre mayo de 2012 y diciembre de
2016. En la tabla 1 se detallan las caracteristicas clinicas basales.
La mayoria de los participantes fueron varones (75,12%), con una
edad media de 61,40 * 12,74 afios y con alta prevalencia de disli-
pemia (62,44%) y tabaquismo (65,26%). El 23,94% tenian diabetes
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas basales de los pacientes y diferencias segln la presencia del objetivo primario

Caracteristicas Pacientes que recibieron AVB

Pacientes con AVB y fracaso Pacientes con AVB sin fracaso p

(n =213) del vaso diana (n = 17) del vaso diana (n = 196)
Edad (afios) 61,40 + 12,74 66,71 + 9,62 61,14 + 12,98 0,07
Sexo (vardn) 160 (75,12) 12 (70,59) 148 (75,51) 0,65
Factores de riesgo
Diabetes mellitus 51(23,94) 7(41,18) 44 (22,45) 0,06
Hipertensién 118 (55,40) 11 (64,71) 107 (54,59) 0,42
Dislipemia 133 (62,44) 13 (76,47) 120 (61,22) 0,21
Tabaquismo activo 139 (65,26) 10 (58,82) 129 (65,82) 0,56
Antecedentes
Insuficiencia renal cronica 8 (3,76) 1(5,88) 7(357) 0,63
FEVI < 30% 5(4,5) 1(5,88) 4(2,04) 0,55
Ictus o AIT previos 9(4,2) 3(17,65) 6 (3,06) 0,01
Anticoagulacion oral cronica 10 (4,69) 3(17,65) 7 (3,57) 0,01
Enfermedad vascular periférica 13 (6,10) 1(5,88) 12 (6,12) 0,96
Infarto de miocardio previo 31 (14,55) 1(5,88) 30 (15,31) 0,29
ICP previa 46 (21,60) 4(23,53) 42 (21,43) 0,84
Cirugia de revascularizacién coronaria previa 7(3,29) 2 (11,76) 5 (2,55) 0,04
Presentacién clinica
SCACEST 31 (14,55) 4(23,53) 27 (13,78) 0,25
SCASEST tipo IAM no Q 77 (36,15) 6 (35,29) 71(36,22) 0,66
SCASEST tipo angina inestable 37(17,37) 3(17,65) 34 (17,35) 0,88
Angina estable o isquemia documentada 68 (31,4) 4(23,53) 64 (32,65) 0,52

AIT: accidente isquémico transitorio; AVB: armazon vascular bioabsorbible; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervencionismo
coronario percutaneo; SCACEST: sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST, SCASEST: sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST.

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

mellitus y el 21,60% antecedentes de intervencionismo coronario
percutdneo. La presentacién clinica més frecuente en el momento
de la inclusién fue el sindrome coronario agudo sin elevacién del
segmento ST (53,52%).

Procedimiento indice de implante del armazon vascular
bioabsorbible

En la tabla 2 se especifican las caracteristicas del procedimiento
indice de los pacientes. Se trataron 233 lesiones coronarias, con un
promedio de 1,3 + 0,3 lesiones por paciente. El implante fue exitoso
en el 99,5% de los casos y resulté fallido en 1 paciente por la
dificultad para progresar el dispositivo a través de la lesién, que
requirid el implante de un SFA, por lo que se excluyd del analisis.
Se realizd predilatacién en el 89,3% de los casos y posdilatacion en
el 33,5%. Se empledé imagen intracoronaria (OCT o IVUS) para
optimizar el implante del AVB en 86 pacientes (40,38%).

Seguimiento clinico

La mediana de seguimiento fue de 44 meses [28 meses], con un
tiempo minimo inferior a 1 mes. El objetivo primario compuesto

de incidencia de fracaso del vaso diana fue del 6,57% a los 24 meses
(tabla 3) y del 7,98% al final del seguimiento. En la figura 1 se
muestra la curva de supervivencia libre de fracaso del vaso diana;
a los 48 meses fue de 0,92 (IC95%, 0,87-0,95; p = 0,02 ). Respecto
al objetivo secundario, la incidencia global fue del 11,74% a los
24 meses (tabla 3) y del 17,84% al final del seguimiento.

La figura 2 muestra la incidencia de todos los eventos adversos
segiin el momento de presentacion. Respecto al objetivo primario,
hubo 3 (1,41%) casos de muerte cardiaca, 4 (1,87%) de IAM por el
vaso diana y 14 (6,57%) de revascularizacién del vaso diana.
Respecto al objetivo secundario, hubo 7 (3,29%) casos de muerte
por cualquier causa, 7 (3,29%) de IAM y 31 (14,56%) de cualquier
revascularizacién coronaria. Finalmente, en cuanto al dispositivo,
hubo 6 (2,81%) casos de trombosis (definitiva, probable y posible),
todos en los primeros 12 meses. La doble terapia antiagregante
plaquetaria se mantuvo al menos durante 12 meses en 157 (73,7%)
pacientes, y 1 paciente con trombosis definitiva tardia recibidé
terapia antitrombdtica doble (acenocumarol y clopidogrel).
Asimismo, hubo 10 (4,69%) casos de reestenosis del AVB, que se
produjeron en los primeros 48 meses de seguimiento (figura 3).

Los pacientes con fracaso del vaso diana tuvieron mayor preva-
lencia de enfermedad cerebrovascular (17,65 frente a 3,06%;
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Tabla 3. Eventos adversos hasta los 2 afios de seguimiento

Caracteristicas Pacientes que recibieron

Evento adverso Pacientes que recibieron AVB

AVB (n = 213) Seguimiento a 2 aiios (n = 213)

Lesiones tratadas por paciente 1,3+0,3 Eventos clinicos
Nimero de dispositivos por paciente 1.2£04 Muerte por cualquier causa 5(2,34)
Longitud total del dispositivo por paciente (mm) 215135 Cardiaca 3(1,41)
Diametro minimo del dispositivo por paciente (mm) 2,75+0,25 No cardiaca 2(0,94)
Implante del dispositivo Todos los infartos de miocardio 6 (2,82)
Al menos 1 AVB 212 (99,5) Durante el procedimiento indice 2(0,94)
Solo AVB 204 (95,8) No durante el procedimiento indice 4(1,88)
Solapamiento con al menos 2 AVB 20 (9,39) Vaso diana 3(1,41)
Cualquier SFA 8(3,8) No vaso diana 1(0,47)

Tras fallo del implante de AVB 1(0,5) Muerte o infarto de miocardio 11 (5,16)
Tiempo del procedimiento (min) 44 +23 Cualquier revascularizacion 18 (8,46)
Contraste yodado utilizado por procedimiento (ml) 161 +72 Vaso diana 11 (5,16)
Predilatacion de la primera lesién tratada 189 (88,7) Lesion diana 11 (5,16)
Exito del procedimiento 212 (99,5) Trombosis del dispositivo 3(1,41)
Lesiones tratadas Reestenosis del dispositivo 8 (3,76)
Ndmero total 233 Cualquier otro vaso 7 (3,29)
Predilatacién 208 (89,3) Objetivo compuesto
Posdilatacién 78 (33,5) Fracaso del vaso diana 14 (6,57)
Balén de posdilatacién 0,5 mm més que AVB 21 (9,86) Objetivo clinico global 25 (11,74)
Ndmero total de dispositivos implantados 261 Trombosis del dispositivo
Ndmero total de dispositivos por lesién 1,12+04 Definitivo 3 (1,41)
Imagen intracoronaria en el implante Probable 2(0,94)
0CT o IVUS 86 (40,38) Posible 1(0,47)

AVB: armazon vascular bioabsorbible; IVUS: ecocardiografia intravascular; OCT:
tomografia de coherencia dptica; SFA: stent farmacoactivo.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

p = 0,01), anticoagulacién oral crénica (17,65 frente a 3,57%);
p = 0,01) y cirugia de revascularizacién coronaria previa (11,76
frente a 2,55%; p = 0,04). Asimismo, hubo una tendencia hacia
una mayor prevalencia de diabetes mellitus en este grupo (41,18
frente a 22,45%; p = 0,06) (tabla 1).

En el analisis de regresiéon de Cox multivariable, el antecedente de
diabetes mellitus (HR = 1,72; IC95%, 1,01-2,95; p = 0,05) y la
anticoagulacién oral crénica (HR = 5,71; IC95%, 1,12-28,94;
p = 0,04) se identificaron como factores de riesgo para fracaso del
vaso diana durante el seguimiento. Por otro lado, el uso de imagen
intracoronaria (OCT o IVUS) durante el implante del AVB tuvo una
clara tendencia a la significacién como factor protector (HR = 0,33;
1C95%, 0,10-1,07; p = 0,06) (tabla 4).

DISCUSION

En el presente estudio se analiz6 una serie consecutiva de pacientes
que recibié el implante de al menos 1 AVB en un entorno de alto

AVB: armazén vascular bioabsorbible.
Los datos expresan n (%).
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Figura 1. Curva de supervivencia de Kaplan-Meier para fracaso del vaso
diana.
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Figura 2. Grafica de barras de eventos adversos seg(n el tiempo de presen-
tacion tras el procedimiento indice. AVB: armazon vascular bioabsorbible;
IAM: infarto agudo de miocardio.
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Figura 3. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para reestenosis y trom-
bosis del armazdn vascular bioabsorbible.

Tabla 4. Factores asociados con fracaso del vaso diana: anélisis de regresion de Cox

Analisis univariable

Analisis multivariable

HR 1C95% p HR 1C95% p
Antecedentes médicos
Diabetes mellitus 1,72 1,04-2,86 0,04 1,72 1,01-2,95 0,05
Ictus o AIT previos 6,28 1,76-22,31 0,01 1,94 0,40-9,23 0,40
Anticoagulacion oral crénica 534 1,51-18,97 0,01 571 1,12-28,95 0,04
Uso de imagen intracoronaria durante el implante
0CT o IVUS 0,32 0,11-1,03 0,06 0,33 0,10-1,06 0,06

AIT: accidente isquémico transitorio; HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; IVUS: ecocardiografia intravascular; OCT: tomografia de coherencia optica.

volumen y en condiciones de vida real. El objetivo primario
compuesto de fracaso del vaso diana y el objetivo secundario
compuesto clinico global fueron comparables a lo observado en
algunos ensayos clinicos aleatorizados previos de intervencionismo
coronario percutdneo!®?2,

Respecto al ensayo clinico AIDA?’, destaca la menor incidencia de
IAM por fracaso del vaso diana en nuestra serie. Las caracteristicas
clinicas basales y la presentacion clinica de los pacientes de nuestro
estudio fueron similares a las de la poblacién del ensayo clinico
AIDA, pero respecto al procedimiento indice destaca un menor uso
de posdilatacién en nuestra serie. Se ha descrito que la posdilatacién
no aporta un beneficio adicional al implante de un AVB en el
escenario clinico de un sindrome coronario agudo con elevacién del
segmento ST, y ademads, en caso de ser excesiva, podria incluso
resultar deletérea al desestructurar o romper un armazén que no
es metalico’. A pesar de ello, el registro GHOST-EU* demostrd
que la estrategia de PSP (predilatacién, dimensionamiento y posdi-
latacién) fue un predictor de eventos cardiovasculares.

La seleccién apropiada de la lesién desempefia un papel crucial para
el rendimiento clinico del AVB. La mayoria de los pacientes de esta
serie presentaban sindrome coronario agudo. Es plausible que los
pacientes con IAM puedan obtener un mayor beneficio del trata-
miento con AVB!®, Primero, los pacientes con sindrome coronario

agudo (con o sin elevaciéon del segmento ST) suelen tener un trombo
visible mas a menudo en los segmentos proximales y una morfo-
logia de la lesién menos compleja, con placas de fibroateroma de
capa fina, asi como menos lesiones calcificadas. Segundo, la terapia
antitromboética agresiva tras un sindrome coronario agudo puede
mitigar la incidencia de complicaciones trombéticas.

Trombosis del armazén vascular bioabsorbible

Algunos estudios han detectado un aumento en la incidencia de
trombosis de los AVB respecto a los SFA de nueva generacién®>2°,
sobre todo en su uso fuera de indicacion?’. En nuestra serie, la
trombosis del dispositivo definitiva o probable ocurrié en un porcen-
taje similar al previamente descrito'?. Se han propuesto varios
mecanismos para explicar la trombosis del AVB, incluidos la disec-
cién del borde, la fractura de struts, la malaposicion y el tamafio
insuficiente del AVB?. En nuestra serie hubo 2 casos de trombosis
definitiva subaguda, y en la coronariografia se comprobé mediante
OCT la presencia de algin mecanismo estructural (infraexpansién
o malaposicién) que lo favorecié. La presentacién temprana en el
seguimiento es acorde con lo descrito previamente?’.

Asimismo, identificamos que el uso de imagen intracoronaria (OCT
o IVUS) durante el implante del AVB tuvo una clara tendencia a la
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significacion para ser un factor protector del fracaso del vaso coro-
nario diana, como demostraron Caixeta et al.*’ en un registro
internacional de 1.933 pacientes. La optimizacién del implante con
técnicas de imagen intracoronaria que aseguren la correcta aposi-
cion del AVB, la ausencia de infraexpansién y la adecuada cober-
tura de la lesién es una recomendacién apropiada®'.

Probablemente el principal inconveniente del AVB Absorb sea el
grosor y la anchura de los struts (157 x 190,5 pm en los AVB de
2,5 y 3,0 mm, y 157 x 216 pm en el de 3,5 mm), lo cual podria
hacer que este dispositivo sea mdas trombogénico, en especial
cuando la aposicién no es adecuada o la expansién no es completa.
En la actualidad, los stents ultrafinos farmacoactivos (struts de
grosor < 70 um) han reducido el riesgo a 1 afio de fracaso de lesién
diana en comparacién con los SFA contempordneos de segunda
generacién, gracias a un menor nimero de IAM y de trombosis del
stent®?. En relacion con ello, el AVB MeRes100 (Meril Life Sciences
Pvt. Ltd., India), liberador de sirolimus y con un menor grosor de
strut (100 pm), ha demostrado eficacia sostenida y seguridad en el
seguimiento a 2 y 3 afios®.

La resistencia a la terapia antiplaquetaria también puede ser una
causa importante de trombosis del AVB**. Tanto el acido acetilsa-
licilico como el clopidogrel son farmacos antiplaquetarios eficaces
para la prevencién secundaria de eventos cardiovasculares, pero su
eficacia clinica varia entre individuos®. En nuestra serie, la mayoria
de los pacientes mantuvieron una doble terapia antiagregante
plaquetaria al menos durante 12 meses, y hubo 1 caso de trombosis
tardia con terapia antitrombética doble (acenocumarol y clopido-
grel). Este ultimo paciente, debido a su alto riesgo hemorragico,
recibid terapia antiagregante plaquetaria doble durante los primeros
3 meses; desconocemos el cociente internacional normalizado en el
momento de la complicacién y no descartamos la posibilidad de
resistencia al farmaco antiplaquetario. No obstante, la potencial
asociaciéon entre la trombosis del AVB y la anticoagulacién oral se
ha descrito previamente®®. Sabemos que la eleccién y la duraciéon
de la terapia antiplaquetaria tras el implante del AVB Absorb
resulté dificil*”, en particular en los pacientes anticoagulados,
porque constituyen una poblacién con comorbilidad y riesgo cardio-
vascular elevado. Nuestros datos apuntan a que el implante del
AVB Absorb en pacientes con alto riesgo de hemorragia (incluidos
los anticoagulados) probablemente deba ser desaconsejado, de
acuerdo con el documento de consenso de la Sociedad Europea de
Cardiologia y la Asociaciéon Europea para Cirugia Cardiotoracica,
que no recomienda el uso del AVB Absorb en los pacientes que no
toleran una duracién prolongada de doble antiagregacién plaque-
taria o que requieren anticoagulacién oral'®.

Reestenosis del armazon vascular bioabsorbible

La causa mas frecuente de revascularizacion de la lesién diana fue
la reestenosis del stent en los primeros 48 meses de seguimiento. Los
mecanismos implicados en la reestenosis de los dispositivos vascu-
lares bioabsorbibles que pueden concurrir en un mismo paciente son
diversos®***. Su menor fuerza radial intrinseca y su posible deses-
tructuracion con un implante agresivo pueden explicar algunas
recurrencias precoces. En este estudio, el implante agresivo fue poco
frecuente, ya que se realizé posdilatacién con un balén de hasta
0,5 mm mas que el AVB solo en el 9,86% de los casos. Ademas, la
posdilatacién no se asocié a reestenosis durante el seguimiento.
También se ha postulado que la reabsorcion lenta del dispositivo en
estudio puede asociarse a una alteracién espacial importante, con
pérdida de alineamiento de sus elementos estructurales, lo que favo-
rece la reestenosis’**!. La desapariciéon completa de los AVB de la
pared vascular no se consigue hasta pasados aproximadamente
3 afos’, y la gran mayoria de los casos de reestenosis del dispositivo
sucedieron en los primeros 2 afios de seguimiento.
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Los resultados de nuestro estudio también demuestran una asocia-
ci6én entre los antecedentes de diabetes mellitus y anticoagulacién
oral crénica y el desarrollo de fracaso del vaso diana. Se sabe que
dichos antecedentes elevan la morbimortalidad cardiovascular, y
que las puntuaciones de las escalas CHADS, y CHA,DS,-VASc
pueden utilizarse para estimar el riesgo de eventos clinicos adversos
en los pacientes con sindrome coronario agudo*’. En este sentido,
los pacientes con antecedentes de diabetes mellitus, anticoagulacion
oral crénica y enfermedad coronaria parten de una puntuacién
CHA,DS,-VASc de 4, es decir, de alto riesgo para eventos clinicos
adversos.

Limitaciones

El sesgo de seleccién fue inevitable porque, segin el criterio del
operador, la valoracién clinica que pudo influir en la decisién de
implantar un AVB podria no deducirse de la base de datos, lo cual
es un problema habitual en estudios observacionales de esta natu-
raleza. No obstante, el estudio refleja un enfoque pragmatico del
uso de este dispositivo en la vida real.

CONCLUSIONES

En esta serie de pacientes en los que se implanté el AVB Absorb,
el objetivo compuesto de fracaso del vaso diana y el objetivo
compuesto clinico global fueron comparables a lo previamente
descrito en los ensayos clinicos aleatorizados. Los eventos adversos
fueron més frecuentes los primeros 2 afios de seguimiento, en caso
de mayor comorbilidad cardiovascular y sin imagen intracoronaria
(OCT o IVUS) durante el implante. Aunque el AVB investigado ya
no estd comercialmente disponible, hay otros dispositivos bioabsor-

bibles en diversas etapas de desarrollo’®.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

— Elimplante de un AVB es un enfoque innovador del trata-
miento de la ateroesclerosis coronaria, que libera a la
arteria coronaria de una jaula metalica permanente y
permite restaurar la arquitectura del vaso.

— Sin embargo, el AVB Absorb presenta una mayor tasa de
complicaciones tromboticas en comparacion con los SFA
contemporaneos, motivo por el cual fue retirado del
mercado.

{QUE APORTA DE NUEVO0?

— Ennuestrared de cardiologia intervencionista, el implante
del AVB Absorb present6 una tasa de fracaso del vaso
diana comparable a lo descrito previamente en los
ensayos clinicos aleatorizados.
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— El fracaso del vaso diana sucedid sobre todo durante los
primeros 24 meses, en pacientes con diabetes mellitus o
con anticoagulacién oral crénica. El uso de imagen intra-
coronaria durante el implante mostr6 una tendencia a ser
un factor protector.

— Nuestros resultados ayudaran a la seleccion apropiada
de los pacientes para el implante de un AVB disponible en
la actualidad y de la técnica del implante.
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