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Editorial

Comentarios nuevas recomendaciones Guias Europeas 2021.
Valvulopatia mitral, tricspide y cierre de orejuela: ;ja déonde nos

conducen las nuevas guias?

Check for
updates

Comments on the new recommendations European Guidelines 2021. Mitral and tricuspid
valve disease and atrial appendage closure: where do the new guidelines lead us?

José Ignacio Saez de Ibarra Sanchez

Hospital Universitario de Son Espases, Palma de Mallorca, Espafia

En la presente revision de Rafael Sidaba Sagredo sobre los
cambios en las nuevas guias de actuacion para el manejo de las val-
vulopatias ! revisadas conjuntamente por las 2 grandes sociedades
cientificas implicadas en ello, voy a profundizar en los relacionados
con las valvulopatias mitral y tricuspidea.

Como bien comenta El Dr. Sddaba, estas guias han sido esperadas
con mucha expectacién debido al nimero importante de estudios
apoyando la introduccién de nuevas tecnologias intervencionistas
y la mejora en los resultados quirdrgicos.

Uno de los aspectos mas importantes en estas guias y las ameri-
canas del 2020 2, es la necesidad de reforzar la decisién dentro del
“Heart Team” y la recomendacién de crear centros de referencia en
patologia valvular.

En Espafia, el nimero de “Heart Teams” realmente funcionales
es todavia limitado, aunque hay consciencia de suimportancia y del
papelintegral del equipo del corazén en el manejo de laenfermedad
cardiaca valvular. En las recomendaciones se introduce igualmente
el adjetivo “colaborativo” lo que implica integracién y multidisci-
plinariedad en los procedimientos. Esto es critico para el beneficio
del paciente y la optimizacién de recursos donde son necesarias la
puesta en comun de conocimientos de los profesionales implicados
ante los avances acelerados en laimagen, técnicas intervencionistas
y quirdrgicas. En el pais se estan haciendo progresos en este sentido
y su organizacién debe ser un objetivo primordial de la direccién
de los centros sanitarios y responsables de servicios de cardiologia
y cirugia cardiovascular.

Los centros de referencia también se estan desarrollando con
directivas del Ministerio de Sanidad y del programa CSUR (Centros,
Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud),
caracteristicas establecidas en el Real Decreto 1302/2006.3

En este sentido se esta trabajando en nuevas recomendaciones
para centros CSUR. Entre ellos se encuentran los siguientes: exper-
tos en reparacién de la valvula aértica, manejo de la aorta, ademas
del existente en cirugia reparadora mitral, patologias congénitas,
cardiopatias familiares e hipertensién pulmonar.

El estudio integral mediante imagen “multi-modal” (ecocar-
diografia 3D, TAC, RM cardiaca) y marcadores biol6gicos, son
indispensables para bien diferenciar las etiologias primarias y
secundarias. El refuerzo de este mensaje se explica porque muchos
de los fallos técnicos precoces y resultados deletéreos en el segui-
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miento posterior son debidos a una mala “filiacién” de la etiologia
de la valvulopatia mitral o trictispide. No podemos olvidar que la
afectacién organica puede no ser evidente y el caso de la reuma-
tica “frustrada”, se manifiesta con una insuficiencia severa crénica
con velos aparentemente normales y con diagnostico durante la
intervencién quirdrgica. Es importante recalcar que una afectacién
organica es una indicacién mas potente de intervencién sobre la
valvula que la funcional, ya que la respuesta al tratamiento médico
es limitada, a diferencia de las valvulopatias funcionales, donde los
progresos y la respuesta al tratamiento médico son importantes.

La IM e IT funcionales se definen mas claramente con énfasis
en que las valvas de la valvula y las cuerdas son estructuralmente
normales y la incompetencia valvular es el resultado de un dese-
quilibrio entre las fuerzas de cierre y anclaje con una geometria
auricular y ventricular izquierda alterada. En casos avanzados estos
cambios pueden ser definitivos y comportarse como “organicos”.

En general, las indicaciones de intervencién para la insuficien-
cia valvular van dirigidas a la prevencién del dafio irreversible de la
sobrecarga del volumen ventricular. Los umbrales para la interven-
cién ahora son mas bajos, tanto para la insuficiencia mitral y sobre
todo, para la insuficiencia tricuspidea asintomatica. Este Gltimo es
un cambio relevante que va a tardar un poco en popularizarse.
También se insiste en los pacientes que presentan regurgitaciéon
tricispide aislada sintomatica grave, comtnmente asociada a dis-
positivos y a la fibrilacién auricular. Pueden beneficiarse de la
intervencién quirdrgica para reducir los sintomas y las hospitaliza-
ciones recurrentes, si se realizan antes de la aparicién de disfuncién
ventricular derecha grave o afectacién irreversible de la funcién
hepatica y renal.

Al igual que en la mitral en las guias previas, en esta nueva
edicién se recomienda la cirugia temprana para pacientes asin-
tomaticos o levemente sintomaticos con regurgitacién primaria
severa aislada de la valvula tricaspide y dilatacién ventricular dere-
cha. Se reconoce que la intervencién diferida produce resultados
deficientes, incluida la durabilidad. Esta es una indicacién de clase
Ila.

Se estan acumulando nuevos datos y experiencia en intervencio-
nes de la valvula tricispide y reparacién percutdnea de la valvula
mitral. Hay que estar atentos a estos resultados. El coste es una
limitacion relativa a su expansién y, por ser probablemente menos
agresivos (no menos “complejos”), puede llevar a realizar mas pro-
cedimientos con un beneficio inferior a las técnicas quirdrgicas de
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Tabla 1
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Insuficiencia mitral a los 5 afios. (Adaptado de Oh, N. # An updated meta-analysis of MitraClip versus surgery for mitral regurgitation. Annals Of Cardiothoracic Surgery, 2020

10(1), 1-14.)

MitraClip Rep. Mitral
Trabajo Eventos total Eventos total

Buzzatti 2019 37 100 8 206 | |
de Bonis 2015 20 55 5 65 ——
Feldman 2015 22 178 1 80

Overall &

Heterogeneity: 12 = 0.00, I? = 0.00%, H? = 1.00

Testof 8 =0:2=7.63, p=0.00

Odds-Ratio Peso

IC 95
6.41[ 3.63, 11.24] 57.20
381 1.82, 7.94] 33.51
531 1.31, 21.56] 9.29

5.28[ 3.43, 8.11]

0.03 1
Mejor MitraClip Rep. Mitral Mejor

32

Tabla 2

Reparacién/reemplazo de la valvula mitral a los 5 afios (Adaptado de Oh, N. 4 An updated meta-analysis of MitraClip versus surgery for mitral regurgitation. Annals Of

Cardiothoracic Surgery, 2020 10(1), 1-14.)

MitraClip Rep. Mitral

Odds-Ratio Peso

Trabajo Eventos total Eventos total IC95
Anwer 2019 7 56 3 75 +—— 235[ 0.89, 6.19] 23.68
Kreidel 2018 0 7 d 0 14 1.58[ 0.09, 25.63] 2.88
de Bonis 2015 2 55 1 65 —_— 1.84[ 034, 992] 7.88
Feldman 2015 50 178 7 80 R B 264 1.47, 4.76] 6557
Overall < 2.46[ 1.54, 3.94]
Heterogeneity: 12 = 0.00, I? = 0.00%, H? = 1.00
Testof 8 =0:z=3.74, p=0.00
0.03 1 32

Mejor MitraClip Rep. Mitral Mejor

referencia. Una evaluacién constante e independiente de los nuevos
dispositivos es necesaria.

Las guias europeas y americanas dan una recomendacién clase
Ila para la reparacion transcatéter de “borde a borde” de la IM
primaria exclusivamente para aquellos pacientes considerados ino-
perables quirtdrgicamente y que cumplan los criterios anatémicos.
En pacientes con IM secundaria crénica grave relacionada con
disfuncién sistélica del VI (FEVI < 50%) que tienen sintomas persis-
tentes (NYHA clase II, Il o IV) en seguimiento médico 6ptimo para
IC, el MitraClip es razonable en pacientes con anatomia apropiada
seglin los criterios de inclusion del estudio COAPT.

Estos dispositivos han evolucionado rapidamente con mejoras
interesantes sin embargo, pienso que los resultados son peores de
lo esperado por mala seleccién de pacientes. En muchos casos, son
valvulas con afectacién organica no detectada lo que hace que estos
pacientes no respondan al tratamiento médico y un procedimiento
“borde a borde” con regurgitacién residual es probable que no
mejore los sintomas ni frene el deterioro de la funcién ventricular.
Todo esto es simplemente debido a que la causa inicial de la afec-
tacion es la valvula y no los cambios en el remodelado ventricular
o la presién pulmonar. Esto refuerza la necesidad de colaboracién
en la toma de decisiones de varios especialistas en el Heart Team
con una disponibilidad adecuada de técnicas de imagen.

Es un debate atin no cerrado, comenta el Dr. Sddaba. Esta
variabilidad de resultados se refleja en un meta-analisis publicado
recientemente.* Los pacientes MitraClip tenian mas comorbilida-
des que los pacientes RVM. MitraClip se asocié con una menor
duracién de la estancia hospitalaria (-3,86 dias; IC del 95%: -4,73 a
-2,99; P<0.01) con un perfil de seguridad similar. La regurgitaciéon
mitral residual de moderada a grave fue mas frecuente en Mitra-

Clip al alta y a los cinco afios (tabla 1)(OR, 2,46; IC 95%, 1,54-3,94;
P<0,01), y hubo una mayor necesidad de reintervencién en el grupo
de MitraClip en el Gltimo seguimiento (tabla 2)(OR, 5,28; ICdel 95%:
3,43-8,11; P<0.01). La mortalidad global fue comparable entre los
dos grupos (HR, 2,06; IC 95%: 0,98-4,29; P=0,06) para un segui-
miento medio de 4,8 afos.

Otro aspecto muy importante, quizas no lo suficientemente
seflalado de las guias, es el aumento de la complejidad y del riesgo
quirdargico cuando hay que intervenir pacientes por fallo del dispo-
sitivo. Un andlisis de 20 series ® con cirugia después de MitraClip,
mostr6 que el recambio de la valvula mitral se requirié en la mayo-
ria de los casos porque la posibilidad de reparacién de la valvula
estaba comprometida, probablemente debido a una lesiéon grave
de la valvula después de la implantacién del clip. La enfermedad de
la valvula mitral subyacente fue la regurgitaciéon mitral funcional en
el 50% y la regurgitacién mitral degenerativa en el 49% de los casos.
La indicacién para la cirugia fue regurgitacion mitral persistente o
recurrente (grado >2) en el 93% de los pacientes, mientras que el
6% de los pacientes presentaron estenosis mitral. En el momento
de la operacién, el 80% de los pacientes se encontraban en clase
funcional III-IV de la NYHA. A pesar de los resultados intraopera-
torios favorables, la mortalidad hospitalaria fue del 15%. La tasa de
accidentes cerebrovasculares fue del 6%. En el seguimiento medio
de 12 meses, la mortalidad fue del 26,5%.

En el andlisis de los resultados de la cirugia mitral en pacientes
con fallo del MitraClip, los resultados quirdrgicos fueron penaliza-
dos por el riesgo previo de los pacientes y una tasa de reparacién
baja. ®

Estos nimeros deben reforzar la necesidad de seleccionar
correctamente los pacientes y limitarlos a aquellos con anato-
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mias favorables. En caso de afectacién organica deberia limitarse
a pacientes con riesgo prohibitivo. La indicacién debe ser ponde-
rada segtn los resultados de cada centro y se deben buscar centros
con experiencia y buenos resultados.

Hay también acuerdo en caso de afectacién concomitante de
enfermedad coronaria obstructiva. La cirugia valvular se reco-
mienda en aquellos que se someten a un bypass concomitante de
la arteria coronaria u otra cirugia cardiaca y sigue siendo de clase L.
Sefialar que se ha eliminado la limitacién en la FEVI de >30%.

Los resultados del cierre quirGrgico mediante clips son
favorables® y son los tinicos que han demostrado un beneficio claro
en todas las series, siendo superior a los dispositivos percutaneos
en muchas situaciones. Esta recomendacion es ahora escalada a Ila
para aquellos en fibrilacién auricular y un CHA2DS2VASc >2.

El estudio LAAOS III ¢ demostré beneficios claros de los pacien-
tes con fibrilacién auricular permanente que se habian sometido a
cirugia cardiaca. El riesgo de accidente cerebrovascular isquémico
0 embolia sistémica fue menor con la oclusién concomitante de la
orejuela izquierda realizada durante la cirugia con una reduccién
de accidente cerebrovascular isquémico de un 33% alos 30 diasy un
42% en el seguimiento de 5 afios. Esta recomendacién es aiin mas
relevante en un momento donde se estan revisando los resultados
del cierre con dispositivo Watchman por la FDA, 7 después de la
publicacién del NCDR LAAO Registry. ?

En resumen, las nuevas guias nos incitan a reforzar el trabajo
colaborativo en el Heart Team y recomiendan la creacién de cen-
tros de referencia valvulares. Se mantiene la tendencia de las guias
del 2017 a indicar mas precozmente la cirugia en pacientes pauci-
sintomaticos, siguiendo criterios basados en la imagen cardiaca,
cumpliendo criterios de calidad de resultados quirtirgicos y de
reparabilidad. Igualmente se recomienda el cierre de la orejuela
izquierda en pacientes con FA permanente sometidos a cirugia car-
diaca.
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Estas guias también asumen el retardo en las recomendaciones
sobre las tecnologias de reciente aparicién. Las terapias endovas-
culares de la mitral y de la tricispide representan un progreso muy
importante, beneficiando a muchos pacientes. En aquellas indica-
ciones donde hay competencia con otras técnicas de referencia, hay
que ser vigilantes para no caer en el error de pensar que “lo menos
es siempre lo mejor”.
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