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RESUMEN

La oclusion de orejuela auricular izquierda es una practica cada vez mas frecuen-
te. Distintos dispositivos son utilizados en el mundo con los cuales existe sufi-
ciente experiencia y evidencia. Las dificultades anatémicas que plantea la ore-
juela no siempre pueden ser abordadas con éxito por ellos, por lo cual hemos
querido presentar los primeros 10 casos con un nuevo dispositivo existente en
la Argentina.

Palabras claves: cierre de orejuela izquierda percutdneo, cierre de orejuela izquierda,
cardiopatia estructural.

ABSTRACT

Left atrial appendage occlusion is an increasingly common practice around the
world. Two devices have shown sufficient evidence and experience of efficacy
and safety. The varied anatomy of the appendage cannot always be succesfully
overcome by them. For this reason, we wanted to present the first ten cases with
a new device existing in Argentina.

Key words: percutaneous left atrial appendage close, left atrial appendage closure,struc-
tural heart disease.
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INTRODUCCION

La oclusién percutdnea de la orcjucla auricular izquier-
da (OAI) se ha constituido en una alternativa terapéuti-
ca de prevencién embdlica para pacientes con fibrilacién
auricular no valvular (FANYV) con contraindicacién para
recibir anticoagulacidn oral a largo plazo'?. Ademais, dos
estudios pivotales y un metaandlisis reuniendo esos dos
ensayos mostraron que la oclusidén percutdnea de OAI
con dispositivo Watchman (Boston Scientific Corpora-
tion Malborough MA, USA) es no inferior y en algunos
aspectos superior al tratamiento con warfarina en pacien-
tes pasibles de recibir ACO*.

Los dos dispositivos mds utilizados son el Watchman
(Boston Scientific Corporation Malborough MA,USA)
y el Amulet (Abbott Vascular Santa Clara CA, USA), el
primero principalmente en Estados Unidos y el segundo
mayormente en Europa, Asia y paises de Latinoamérica.
Las tasas de éxito son cada vez mayores y las de compli-
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caciones cada vez menores, sobre todo a partir de la apa-
ricién y posterior aprobacién por la FDA de la segunda
generacion del dispositivo Watchman, Watchman Flex,
disponible en nuestro pais desde abril de 2022. El mis-
mo permitié superar algunas limitaciones anatémicas de
la morfologia de la OAI que hacian desafiante el implante
exitoso con los dispositivos anteriores, como fue demos-
trado en el estudio clinico Pinnacle®.

El dispositivo LAmbre (Lifetech Scientific Shenzhen Co
Ltd) se encuentra disponible en nuestro pais desde junio
de 2020, previo al ingreso de Watchman Flex, y presen-
ta caracteristicas de disefio que podrian transformarlo en
una opcidn adicional para superar aquellas limitaciones’.
Segtin nuestro conocimiento, atin no se han dcscripto en
la Argentina datos de factibilidad y seguridad de cierre de
OALI con este dispositivo.

MATERIALY METODO

Las principales caracteristicas de LAmbre, Lifetech Scienti-
fic (Shenzhen) Co. Ltd, Unifarma (Argentina) son: vaina de
liberacién de 8 y 10 french con doble curva 45 x 30 y cur-
va simple de 45 (a diferencia de 12 y 14 french de Amulet y
14 Fr de Watchman) (Figura la), distintos tamafios de disco
para iguales tamafios de paraguas (llamadas medidas espe-
ciales para configuraciones cénicas) y doble sistema de esta-
bilizacién dado por ganchos adheribles a la pared y anclas en
forma de U, atraumdticas, para quedar atrapadas en los mus-
culos pectineos y sus trabeculaciones (Figuras 1b, 1c, 1d).
Entre agosto de 2021 y mayo de 2022 hemos implantado
10 dispositivos en pacientes consecutivos en nuestro centro,
que son los incluidos en el estudio.

Los procedimientos se realizaron bajo anestesia gene-
ral, con intubacién orotraqueal y guiados por ecografia
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TABLA 1. Caracteristicas basales.

TABLA 2. Indicaciones de cierre.

Sexo Masculino 70% Hemorragia digestiva 5
Edad 7745 afos Hematuria recurrente 2
HTA 90% Hemorragia cerebral 2
DBT 40% Hemorragia vitrea 1
DLP 50%

Anti Vit K previo 60%

DOAC previo 40%

Tipo de FA

- Paroxistica 40%

- Permanente 60%

- Persistente 0%

IVAI 45,548

FEy 57,9%+6

ACV isquémico 50%

Flg 1a

TABLA 3. Morfologia de la orejuela. -

Ala de pollo con curva precoz 5 "

Manga de viento 3

Coliflor 2

Exito 100% Q‘

Complicaciones 0% Ty 1d

Tratamiento posimplante

-DAP 7

- SAP 3

- DOAC 0

DAP: doble antiagregacion plaquetaria.
SAP: simple antiagregacién plaquetaria.
DOAC: anticoagulantes orales directos.

transesofdgica (ETE) segtin la técnica habitual para estas
intervenciones.

RESULTADOS

Las caracteristicas basales de la poblacién y las indicaciones
se describen en las tablas (Tablas 1y 2).

El implante se llevé a cabo con éxito en todos los pacien-
tes. No tuvimos ninguna complicacién a pesar de anato-
mias complejas (ala de pollo en 5 pacientes, todos con cur-
va precoz) y cénica en 3 pacientes, entendiéndose por céni-
ca la diferencia de didmetro de mas de 10 mm entre ostium
y zona de aterrizaje (landing zone). Los restantes dos pacien-
tes tenfan configuraciones anatémicas en coliflor pero sin
particularidades que pudieran haber significado un obsta-
culo para implante con otros dispositivos. No hubo ningu-
na complicacién inmediata como tampoco en el eco trans-
tordcico de control realizado al dfa siguiente. El tratamiento
al alta fue doble o simple antiagregacién plaquetaria (DAP,
SAP). Ningtin paciente fue anticoagulado después del alta
(Tabla 3).

Uno de los pacientes fue implantado a través de un foramen
oval permeable, sin necesidad de efectuar una puncién tran-
septal, al observar que la guia iba directo a la OAI a través
del mismo.

En uno de los tres implantes realizados en configuraciones
conicas, la misma era particularmente marcada, con una di-
ferencia de didmetro entre oszium y zona de anclaje de 14
mm por lo que se decidi6 usar la media especial de 22 x 34
mm, logrdndose el implante exitoso y sellado completo.

DISCUSION

Los ensayos clinicos iniciales que dieron lugar a la apro-

bacién por FDA de cierre de OAI con implante de dispo-

Figura 1. A. Vaina de liberacion. B. Dispositivo con ganchos de estabilizacion.
C. Anclas en forma de U. D. Conformacion del dispositivo adherido.

sitivo Watchman®*, lograron no inferioridad en puntos
finales primarios y superioridad en puntos finales secun-
darios. Los mismos incluyeron pacientes con alto riesgo
de stroke y embolia sistémica segtn score de CHADS2 >
2,y bajo riesgo de sangrado para recibir anticoagulacién
oral con warfarina. Si bien la no inferioridad en puntos
finales de eficacia fue lograda en el estudio PROTECT
AF, los puntos finales de seguridad, particularmente la
mayor tendencia a stroke isquémico en el grupo implante,
generaron algunas dudas lo que motivé a FDA a exigir a
los autores un estudio adicional (estudio PREVAIL), que
si cumplid los puntos de finales de seguridad. A estos se
agregd un metaandlisis de los mismos avalando la no in-
ferioridad en los puntos finales de eficacia stroke/embolia
sistémica y superioridad en stroke hemorragico/mortali-
dad cardiovascular (p: 0.04 y 0.006, respectivamente)®.
Es asi como en 2015 la FDA aprobé la oclusién de OAI
con dispositivo Watchman para pacientes de bajo riesgo
de sangrado con warfarina, lo que permitié incrementar
drdsticamente el nimero de implantes en EE.UU., tor-
nandose en terapia de sustitucién de ACO para pacien-
tes de Medicare y Medicaid ante la sola preferencia del
paciente, aun en la era de los nuevos anticoagulantes ora-
les como terapia de prevencidon embdlica de primera li-
nea’. Cuestiones concernientes al costo-beneficio permi-
ten dichas indicaciones en EE.UU. (elevado costo del dia
de internacidén hospitalaria por sangrado provocados por
ACO, precio de los hemoderivados, etc.). En el resto del
mundo, y en nuestro pais en particular, la prictica estd
mayormente indicada y reembolsada por los sistemas de
seguridad social para poblacidn de alto riesgo o contrain-
dicacién a ACO. La evidencia en este grupo poblacional
proviene de un ensayo randomizado’, que mostré no in-
ferioridad versus nuevos anticoagulantes, predominante-
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Figura 2. A. Morfologia bilobulada. By C. Chicken wing con curva precoz y conformacion del dispositivo tras el implante. D. Orejuela de gran tamario. E y F. Mor-
fologia conica y conformacion del dispositivo tras el implante. G. Morfologia multilobilada y de gran tamario.

mente apixabdn, asi como registros y series de casos que
mostraron no inferioridad e incluso superioridad compa-
rados con warfarina, con los dispositivos Watchman, y
Amplatzer Amulet'®'?. Sin embargo, algunas configura-
ciones anatémicas de OAI hacen desafiante el implante
con ambos y plantean algunas limitaciones para el logro
de un implante exitoso. Recientemente fue aprobada por
la FDA la segunda generacién de Watchman, Watchman
Flex, cuyo disefio permitirfa abordar aquellas limitacio-
nes pero en nuestro pais fue recientemente ingresado.
Dichas configuraciones anatémicas son aquellas de orejuelas
bi- o multilobuladas (Figura 2a), poco profundas (Figuras 2b
y 2¢) de tamafios extremos, muy pequefias o muy grandes (Fi-
gura 2d), cénicas (Figuras 2e y 2f) o la combinacién de ellas
(Figura 2g). Incluso el implante con presencia de trombo en el
fondo de la orejuela, que constitufa una contraindicacién abso-
luta con la anterior generacion del dispositivo Watchman al ne-
cesitar una intubacién mas profunda de la vaina de liberacién,
podiria ser factible con el dispositivo LAmbre dada su factibili-
dad de ingresar ¢l mismo desde afuera del ostium sin que se re-
quiera introducir la vaina de liberacién selectivamente al inte-
rior de la OAI (non-toucht technique). Nuestra experiencia cre-
ciente en oclusién de orejuela podria explicar los buenos resulta-
dos. De todos modos, el disefio de LAmbre podria jugar un rol
importante sobre todo por su vaina de menor didmetro, lo que
causarfa menos complicaciones vasculares, y las medidas espe-
ciales que implantamos en 4 pacientes (3 cénicas y un ala de po-
llo con curva muy precoz) (Figuras 2b, 2¢, 2e'y 2f).

Las principales limitaciones de este reporte estdn dadas por
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