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STENTS BIOABSORBIBLES, ¢EL FINAL DE LAS COMPLICACIONES

ASOCIADAS A LA PROTESIS?

BIOABSORBABLES STENTS, THE END OF THE PROSTHETIC RELATED

COMPLICATIONS?

ROMINA GALETTO!

RESUMEN

Los stents bioabsorbibles han surgido de la hipdtesis de que el beneficio mecani-
co que ofrecen los stents convencionales solo es valido por un periodo de tiem-
po limitado, después del cual aparecen las complicaciones asociadas a la pré-
tesis. La biodegradacion del material promete erradicar dichas complicaciones,
como son la stent trombosis, la reestenosis y el remodelado negativo del vaso
tratado. Sin embargo, esta nueva técnica trae aparejada cierta complejidad y sus
indicaciones serian limitadas.
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ABSTRACT

Bioabsorbable stents emerged from the hypothesis that the mechanical advan-
tage offered by conventional stents is only valid for a limited period, after which
the complications associated with the prosthesis appear. The biodegradation of
the material promises to eradicate these complications, such as stent thrombo-
sis, restenosis and negative remodeling in the treated vessel. However this new
technology brings with it some complexity and its indications are limited.
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INTRODUCCION

El universo de la cardiopatia isquémica involucra un sinnimero de si-
tuaciones clinicas en las cuales el cardidlogo opta por la terapéuti-
ca mas adecuada para cada uno de sus pacientes, teniendo en cuen-
ta variables de peso que condicionan su eleccién. Entre ellas se con-
sideran variables laborales, sociales, econémicas, demograficas y con-
diciones clinicas asociadas de cada paciente que inciden fuertemente
en la balanza riesgo/beneficio.

El desarrollo de la angioplastia coronaria comienza en 1733, cuan-
do Stephen Hales describi¢ la mecénica de la circulacion sanguinea
y efectud mediciones directas de la presion arterial en animales y hu-
manos. Casi 200 afos después, en 1929, Werner Forssman realizo el
primer cateterismo cardiaco en humanos; se cateterizé él mismo al
utilizar la gufa fluoroscédpica introduciendo una sonda uretral a través
de su propia vena cubital hasta la auricula derecha. En 1976, Andreas
Gruentzig comenzd con los primeros experimentos en arterias coro-
narias de animales, y en mayo de 1977 realizard su primer procedi-
miento en humanos en contexto de una cirugfa cardiaca. Finalmente,
en septiembre de ese mismo afio se lleva a cabo la primera angio-
plastia con baldn'. Esto supuso un importante cambio en el trata-
miento de la enfermedad coronaria. El desarrollo de nuevas tecno-
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logias, la perfeccién de la técnica y el mejor conocimiento del proce-
dimiento y sus complicaciones hacen que hoy en dia se trate de un
método ampliamente utilizado.

Actualmente se llevan a cabo 2 millones de angioplastias coronarias
por afio en el mundo. En Argentina, la cifra de procedimientos anua-
les ronda los 25.000-30.000.

En sus inicios, la angioplastia se encontraba limitada por complicacio-
nes inmediatas asociadas al inflado del balén como la retraccion elds-
tica y la oclusion aguda, esta Ultima secundaria al desarrollo de disec-
ciones oclusivas. En muchos casos se requeria llevar a cabo una ciru-
gia de urgencia.

Sumado a esto, en el largo plazo, el remodelado negativo del vaso se
traducia en elevadas tasas de reestenosis (40%) y requerimiento de
reintervencion.

Asi es que surgi¢ la idea del implante adicional de stents. Los nuevos
dispositivos han mejorado los resultados y expandido las indicacio-
nes al permitir efectuar angioplastia a lesiones antes inabordables o a
pacientes con anatomia o situaciones clinicas complejas?>.

La aparicion de los stents metélicos supuso un gran avance en el in-
tervencionismo coronario percutaneo al disminuir significativamente
los problemas de oclusién aguda y de retroceso eldstico del vaso su-
fridos tras la angioplastia simple con baldn. Sin embargo, pronto se
observé que, pese a reducir la tasa de reestenosis, esta sequia sien-
do muy elevada, con desarrollo de hiperplasia neointimal en mayor
cuantia incluso que tras la angioplastia simple con balon.
Posteriormente, en el aflo 2002 y con el fin de prevenir la hiperplasia
miointimal, surgen los stents liberadores de droga (DES: drug eluting
stent). Estos dispositivos poseen una estructura polimérica que per-
mite la liberacién paulatina de farmacos quimiotécticos con el fin de
evitar la hiperplasia celular excesiva con posterior reestenosis intras-
tent. Pese a su beneficio demostrado por el agregado de la droga, es-
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tas protesis presentan algunas limitaciones como son el mayor riesgo
de stent trombosis y la consecuente necesidad de doble antiagrega-
cién prolongada; sus indicaciones se limitan a casos especiales, como
son los pacientes diabéticos, los que presentan reestenosis intrastent
previo, enfermedad de tronco no protegido y en caso de tratarse de
lesiones extensas, de fino calibre, y oclusiones crénicas*.

El concepto de utilizar prétesis metélicas permanentes tiene impor-
tantes inconvenientes, como la presencia de un cuerpo extrafio en
el interior de la arteria coronaria nativa, que causa inflamacién vascu-
lar y neoaterosclerosis impidiendo también el restablecimiento de la
funcion vasomotora del segmento tratado con el stent.

Los dispositivos bioabsorbibles surgen entonces de la idea de que el
soporte brindado por los stents serfa necesario solo transitoriamente,
hasta que el vaso se encuentre cicatrizado, momento a partir del cual la
permanencia de una prétesis mecanica traerfa aparejado mds desven-
tajas que ventajas’. Su desarrollo ha llevado mas de 20 arios de investi-
gacion, dado que debia crearse una prétesis que posea la fuerza radial
adecuada para mantener la permeabilidad del vaso tratado, que pue-
da ser liberador de drogas para asi evitar la hiperplasia neointimal y que
su reabsorcién no genere una reaccion inmunolégica deletérea para el
organismo. El stent comenzaria su proceso de degradacion, para que al
cabo de 2 afios el mismo haya sido completamente absorbido.

A continuacién se presentara una revisién sobre los nuevos stents
bioabsorbibles, a fin de debatir si estos nuevos dispositivos pondran
fin a las complicaciones asociadas a las prétesis permanentes. Se des-
cribirdn los tipos de stents bioabsorbibles de los que se disponen en
la actualidad y cudles son los ensayos clinicos que avalan su seguri-
dad, efectividad y potenciales beneficios. Se compararan también es-
tos nuevos stents con los ya ampliamente utilizados en nuestro me-
dio (stents metalicos y stents farmacoactivos).

MATERIALES Y METODOS

Se utilizaron articulos originales, revisiones, editoriales y gufas busca-
das a través de portales de Internet de la base de datos de la bibliote-
ca nacional de los Estados Unidos (PubMed), de las principales revis-
tas de cardiologfa y cardiologia intervencionista del mundo. También
se consideraron publicaciones del Ultimo congreso argentino de car-
diologia intervencionista (SOLACI) del corriente afo.

Una vez obtenido el material, se prosiguié con la clasificacion por fe-
cha de publicacion y relevancia. Se analizaron en primer término los
trabajos de revision y las guias a partir de los cuales se obtuvo nueva
bibliograffa; y posteriormente los articulos originales.

El material bibliogréfico obtenido comprende los afios 1985 a 2014.
Se utilizaron como pardmetros de busqueda los siguientes términos:
bioresorbable scaffold, drug-eluting stent; biodegradable-polymer stent,
biodegradable stent, interventional cardiology.

DESARROLLO

LA ERA PRESTENT

El concepto de angioplastia coronaria fue introducido en 1964 por
Dotter y Judkins, quienes utilizaron dilatadores rigidos a través de un
catéter guia con el fin de aumentar el lumen en un vaso estendtico.

Desafortunadamente, el gran tamario y la rigidez del dilatador limita-
ron la terapéutica a las arterias de gran calibre, dada la imposibilidad
de tratar lesiones en vasos pequenos. En 1977, se desarrollé una nue-
va técnica, por medio de la cual se atravesaba un pequefo balén que
era inflado en la lesion aterosclerdtica a tratar; se crea lo que hoy co-
nocemos como angioplastia con balon®.

En las décadas del "80 y el "90 se desarrollaron las técnicas y el equi-
pamiento para llevar a cabo este tipo de procedimientos. Es asi que
se crearon catéteres-guia mds flexibles y de diferentes calibres a fin
de tratar lesiones mas complejas y de vasos mas pequefios’. Todos
estos avances permitieron ampliar la realizacion de angioplastia a un
mayor numero de pacientes con enfermedad coronaria, en los cua-
les el abordaje percutdneo habia sido imposible hasta ese momento.
A pesar de estos desarrollos, el éxito de la angioplastia con balén se
encontraba entre el 60% y el 80%?®. Estos primeros estudios describen
que el inflado del balén presentaba como complicacién inmediata la
embolia distal de la placa y del trombo que se situaban en el sitio de
la lesion, lo cual trafa aparejado disminucion del flujo distal. El riesgo
de las complicaciones trombdticas fue reducido con el uso de anti-
coagulacion sistémica durante la angioplastia®.

Pese a esto, se describieron otras complicaciones secundarias a la an-
gioplastia con balén. Por un lado, el inflado del balén produce una
retraccion traumatica que puede causar la oclusion del vaso tratado
posterior al procedimiento. Ademds se describié la hiperplasia mioin-
timal, la cual genera reestenosis, generalmente a los 6 meses de reali-
zada la angioplastia’®. En este contexto, y en pos de evitar estas com-
plicaciones como son la retraccién del vaso y la reestenosis por hiper-
plasia, surge la idea de implantar stents.

En 1987 se realiza el primer implante de stent en una arteria corona-
ria humana. Durante los afios siguientes, el desarrollo de nuevas tec-
nologfas en el disefio del stent permitieron el uso de estos disposi-
tivos para el tratamiento de lesiones mas tortuosas, con mayor gra-
do de estenosis, y ubicadas en vasos mas distales. Los beneficios de
la implantacion de un stent en la angioplastia con balén han sido de-
mostrados en varios estudios, entre ellos BENESTENT y STRESS, que
son los ensayos controlados aleatorios (ECA) mds representativos. A
principios de la década de 1990, la intervencién con el stent Palmaz-
Schatz demostré menores tasas de reestenosis y eventos, incluyen-
do muerte cardiaca, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,
necesidad de reintervencion o cirugfa de revascularizacién coronaria
alos 6y 8 meses, en comparacion con la angioplastia con balén. Este
beneficio a favor del stent montado sobre baldn se sostuvo en el se-
guimiento a largo plazo. Los materiales con los que se manufacturan
estos dispositivos también han evolucionado, credndose aleaciones
metdlicas que permitian una mayor flexibilidad para el tratamiento
de lesiones antes inabordables.

FISIOPATOLOGIA DE LA REESTENOSIS

Y DE LA HIPERPLASIA MIOINTIMAL

Su incidencia global se cifra alrededor del 28%, habiéndose docu-
mentado que el mecanismo principal de su aparicion es por una
proliferacion neointimal. Los factores predictivos mas frecuente-
mente asociados son la diabetes mellitus, mayor longitud de la le-
sion tratada, menor didmetro de referencia del vaso, la localizacion
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en la descendente anterior y menor didmetro luminal al final del
procedimiento’!.

Hablamos de reestenosis cuando un vaso que se encontraba severa-
mente obstruido y ha sido tratado, presenta nuevamente estrechez
de la luz. Usualmente ocurre en los primeros 6 meses después del
procedimiento inicial’’. Debido a una diferente evolucién después de
su tratamiento, la reestenosis intrastent se ha clasificado como focal
o difusa en relacién con la longitud de la reestenosis (focal <10 mm;
difusa >10 mm). Dos estudios prospectivos, multicéntricos y aleato-
rizados (STRESS y BENESTENT), proporcionaron la base cientifica ne-
cesaria para justificar el aumento de la utilizacién de stents electivos
en el intervencionismo percutdaneo. Ambos estudios compararon la
implantacion electiva de stents de Palmaz-Schatz con la angioplas-
tia convencional con balén con relacién a la reestenosis angiografi-
ca. En total agruparon cerca de 900 pacientes relativamente seleccio-
nados (lesiones de novo, vasos nativos, arterias >3 mm de didmetro y
lesiones <15 mm de longitud por estimacion visual). En los dos estu-
dios se demostré una reduccion significativa de la tasa de reesteno-
sis en los pacientes tratados con stent'. La tasa de reestenosis en el
caso de la ATC con balén es de alrededor del 40%, y se reduce al 25%
con el implante protésico'. Por otra parte, se debe tener en cuen-
ta que, en los pacientes diabéticos, la tasa de reestenosis puede as-
cender al 50%".

Respecto de la fisiopatologia de la reestenosis intrastent, se han pro-
puesto algunas hipotesis, en la cuales la inflamacién tiene un rol fun-
damental. Debido a que la mayoria de los stents implantados no son
radioopacos, los mecanismos exactos de producciéon de la reesteno-
sis en su interior no se han podido determinar hasta el andlisis con
ecografia intracoronaria. Dichos estudios han documentado dos me-
canismos principales por los que aparece la reestenosis intrastent. El
primero y mas importante factor es la proliferacion neointimal que
se produce a través y dentro del stent, procedente de las capas exter-
nas del vaso'®. La reaccién inflamatoria que se genera en la pared del
vaso tratado aparece generalmente al mes del implante de la préte-
sis. En ella participan histiocitos, linfocitos, macréfagos e incluso neu-
tréfilos en las formas severas de inflamacion. Existe una relacion di-
rectamente proporcional entre la extension de la reaccién inflamato-
ria y el grado de hiperplasia neointimal asociada a la prétesis. Por otra
parte, tanto el proceso inflamatorio como la injuria directa del vaso
tratado generada por la presencia del stent pueden gatillar el desarro-
llo de reestenosis, sin ser necesaria la presencia concomitante de am-
bas condiciones; por ende, la ausencia de inflamacion no evita el de-
sarrollo de esta complicacion'.

A raiz de los ensayos llevados a cabo en animales, surge la teoria de
la inflamacién mediada por citoquinas y la formacién de granulomas
por la presencia de un cuerpo extrafo en el vaso tratado'®.

A fin de sortear la reestenosis intrastent observada con el implante de
los stents metdlicos, surgen los DES. Para que este tipo de dispositi-
vos realmente sean efectivos, deben contar con tres condiciones ba-
sicas: 1) una droga quimiotdctica que impida la hiperplasia neointi-
mal y la reaccién inflamatoria, 2) una plataforma que permita la libe-
racion de la droga en forma adecuada (generalmente se trata de una
estructura polimérica), y 3) la estructura del stent en si mismo. La dro-
ga que conforme el stent debe prevenir la reaccion proliferativa, y a su
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Figura 1. Mecanismo de accidn de la rapimicina.

vez no ser nociva para el organismo. Respecto del vehiculo que per-
mita la liberacion de la droga, aquel debe asegurar una correcta ad-
ministracién que asegure la prevencion de la reestenosis, y a su vez la
estructura no debe sufrir degradacion hasta que finalice su funcion.
Respecto de la estructura protésica en sf, esta debe ser lo suficien-
temente flexible para evitar fracturas del stent y lograr adaptarse a la
pared del vaso tratado'”.

Las drogas més utilizadas son el sirolimus (rapamicyn) y el paclitaxel.
Rapamicina es un antibidtico del grupo de los macrélidos produci-
do por mecanismo de fermentacién a partir de Streptomices hygros-
copicus. Inicialmente habia sido utilizado como antifingico, y una vez
descubiertas sus propiedades inmunosupresoras, antiinflamatorias y
antiproliferativas, sus usos se expandieron a otras areas de la medici-
na como la prevencion de la vasculopatia del injerto en el trasplante
cardiaco y el manejo del rechazo en el trasplante renal®. El mecanis-
mo de accion de la droga se resume en la Figura 1 .

Més alld de los beneficios respecto de la menor tasa de reestenosis
con el uso de tales dispositivos, estos no estan exentos de complica-
ciones locales: la mas importante es la trombosis aguda del stent. Por
un lado, la presencia de drogas antiproliferativas retrasa la endoteliza-
cién del stent; por otra parte, se ha demostrado in vitro que la rapami-
cina aumenta la agregacion plaquetaria, y por Ultimo, algunos traba-
jos han sugerido que los DES se podrian asociar a mal posicionamien-
to tardio del stent .

LA EVOLUCION DE LOS STENTSY EL DESARROLLO DE LOS
STENTS BIOABSOBIBLES

A diferencia de los stents metalicos clasicos, los stents farmacoactivos
involucran, ademas del propio stent, otros dos componentes que afa-
den una enorme complejidad al producto resultante: los farmacos
antiproliferativos y el sistema de transporte y difusion a la pared ar-
terial de estos farmacos. La combinacion entre el disefio y la compo-
sicion de la plataforma, la ausencia o presencia de polimero y sus ca-
racteristicas, las propiedades del farmaco y los procesos de ensambla-
je final de estos elementos tienen un enorme impacto en el compor-
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Foto 1. Igaki-Tamai Bioabsorbable Stent.

tamiento bioldgico y clinico de estos dispositivos, que han alcanzado
un grado de sofisticacién notable.

El disefio de los stents ejerce un profundo efecto en su funcionalidad.
El stent es un dispositivo mecanico que mantiene abierta la luz vascu-
lar mediante el sostén del vaso, que recrea una luz mas circular y ali-
sa el contorno interno de la arteria. Al momento de disenar un stent,
se debe tener en cuenta la forma, el grosor, el recubrimiento y la se-
leccion del material. Las diferencias sutiles en estos aspectos pueden
conllevar resultados marcadamente diferentes.

El disefio de un stent y su sistema de transporte ideales requieren te-
ner presente toda una serie de exigencias: buen empuje y navegabi-
lidad, bajo perfil con capacidad para resolver estenosis severas, ad-
herencia firme al balén, amplia gama de tamarios, alta capacidad
de expansion sin cambios en su longitud, andamiaje uniforme del
vaso y buena conformabilidad a las angulaciones del vaso. Ademés,
debe ser recruzable hacia las ramas laterales, con buena capacidad
de apertura de la celda. El material debe ser biocompatible y resisten-
te a la trombosis, la migracién y la compresion extrinseca (fuerza ra-
dial); no debe presentar una deformabilidad permanente ni degrada-
cién en el tiempo y ha de tener radioopacidad moderada; sin dejar de
lado la accesibilidad de los costos. Aunque los disefios actuales han
logrado avances significativos, no existe un stent ideal y actualmen-
te se continua investigando en pos de mejorar sus prestaciones’'?.
Aunque los disefios actuales han logrado avances significativos, no
hay un stentideal. Cada stent tiene ventajas e inconvenientes que de-
ben ajustarse a una aplicacién clinica especifica.

Los stents liberadores de farmaco, al incorporar un polimero respon-
sable de contener y liberar la droga antiproliferativa, han logrado dis-
minuir la tasa de reestenosis, siempre dependiendo del tipo de le-
sion y el escenario clinico. Sin embargo, estos tampoco se encuen-
tran exentos de limitaciones, particularmente los de primera gene-
racion, los cuales poseen una tasa de trombosis intrastent tardia que
segun los registros ronda el 0,53% anual, con un riesgo creciente de
3% a los 4 afos?. La endotelizacion irregular e incompleta del stent
junto a la reaccién de hipersensibilidad por la presencia del polimero
permanente son los principales responsables de esta complicacién y
del requerimiento de doble antiagregacion prolongada. Ademas, los
test de vasomotilidad muestran una vasoconstriccion anormal dis-
tal al stent en respuesta a la acetilcolina, sugiriendo esto una anormal
funcion endotelial’. Sin embargo, muchas de las limitaciones pro-
pias de los stents farmacoactivos de primera generacion fueron mi-

Foto 2. Stent bioabsorbible de magnesio.

tigadas mediante avances tecnolégicos en las siguientes generacio-
nes, y asi se lograron stents con struts mas finos y polimeros mas bio-
compatibles que generan minima inflamacion vascular en el sitio del
implante.
Estd demostrado el beneficio de los stents farmacoactivos en cuan-
to a la menor tasa de reestenosis, que se ha descripto anteriormen-
te. Existe ademas, reporte en la bibliograffa sobre la cicatrizacion tar-
dia con la consecuente reaccion inflamatoria, el desarrollo de hiper-
sensibilidad y la disfuncion endotelial secundaria a la permanencia
del polimero en el vaso tratado. Todo esto trae aparejado la necesidad
de prolongar la doble terapia antiagregante a fin de evitar la trombo-
sis tardia intrastent.
Todas estas limitaciones llevaron al desarrollo de nuevos dispositivos
capaces de dar soporte mecanico al vaso durante un tiempo deter-
minado y luego desaparecer, permitiendo su cicatrizacion natural y
evitando los riesgos asociados a la permanencia de un stent metalico.
De esta manera, surgieron los dispositivos biorreabsorbibles.
Estos nuevos dispositivos surgen a partir de la idea de reducir las
complicaciones tardias asociadas a la permanencia del stent en el
vaso tratado, como son la reestenosis y la trombosis tardia, sobre la
base de que la permanencia del dispositivo no aporta beneficios mas
alld de los primeros meses de realizado el procedimiento. La exposi-
cién de la superficie metdlica del stent (en comparacién a los polime-
ros) presentaria mayor tendencia a la trombogénesis y al remodelado
adverso del vaso tratado?.
Ademas, la reabsorcion del stent disminuiria el riesgo de retraccion
elasticay stent trombosis y permitiria a su vez realizar estudios image-
nolégicos como son la resonancia nuclear magnética o la tomografia
computada. Otra de las ventajas de este tipo de protesis es que per-
mitiria realizar nuevas reintervenciones, tanto angioplastia como ciru-
gia de revascularizacién en el mismo sitio donde el vaso ha sido trata-
do previamente. Por otro lado, la arteria recuperaria su vasomotilidad
y desapareceria el riesgo de reestenosis en los extremos del implante.
Se resumen a continuacién varias potenciales ventajas para este tipo
de protesis’:
« Disminuiria el riesgo de stent trombosis.
« Permitiria una mejor visualizacion de la lesion tratada por méto-
dos de imégenes no invasivos como la TC multislice.
«+ Facilitaria la realizacion de una nueva revascularizacién al mismo
vaso, ya sea por cirugia o por via percutanea.
+ Reduciria el tiempo de tratamiento con doble antiagregacion.
+ Restaurarfa la vasomotilidad local, con posterior mejoria de las
respuestas fisioldgicas y/o farmacoldgicas.
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Figure 2. Kaplan-Meier curves showing survival rates free of (A)
cardiac death, (B) death, and (C) major cardiac adverse events.

Figura 2. Curvas de Kaplan Meyer que muestran las tasas de libres de eventos. (A) muerte de

causa cardiovascular; (B) muerte de cualquier causa, y (C) evento adverso cardiaco mayor.

« Enelcaso de lesiones bifurcadas, una vez que fue reabsorbido el
stent, eliminarfa el atrapamiento de la rama lateral por los struts.

- Evitarfa la reestenosis por fractura del stent.

Existen dos tipos de stents bioabsorbibles: los construidos a par-
tir de biopolimeros orgdnicos (stents poliméricos biodegrada-
bles) y los realizados a base de metales corrosibles (stents metalicos
biodegradables)?.

A continuacion se describen los tipos de stents bioabsorbibles dispo-
nibles en la actualidad y un breve resumen de los ensayos clinicos
que avalan su seguridad y efectividad clinica y angiogréfica.

TIPOS DE STENTS BIOABSORBIBLES

lgaki-Tamai Bioabsorbable Stent

Esta protesis ha sido desarrollada en Japén. Fue la primera en ser im-
plantada en humanos. Se realizé a partir de 4cido lactico poli L (PLLA).
La absorcién se lleva a cabo a través del ciclo de Krebs siendo poste-
riormente metabolizado a diéxido de carbono y agua. Se trata de un
stent helicoidal en zigzag con puentes rectos (Foto 1). Dado que el
PLLA es un material radiolicido, cuenta con un marcador de oro en
cada uno de sus extremos para que pueda ser reconocido bajo gufa
radioscopica. Estos stents no cuentan con una plataforma que permi-
ta la liberacion de drogas quimiotacticas. Su absorcion se lleva a cabo
por erosion que se inicia desde la masa del implante, siendo lo tltimo
en reabsorberse la superficie de la protesis para garantizar la forma
del implante hasta su degradacién completa.

Existen en la actualidad estudios que exponen los resultados a largo
plazo de estos stents. Sobre un total de 56 pacientes, con 60 lesiones
tratadas con stents biodegradables Igaki-Tamai, entre 1998 y 2000, se
realizo un seguimiento a 10 afios, analizando los resultados del trata-
miento con angiografia e IVUS. Se consideraron como efectos adver-
sos del implante a la muerte de cualquier causa, la muerte de cau-
sa cardiovascular y la necesidad de reintervencion del vaso tratado.
Las tasas de supervivencia a los 10 afos fueron de 87% para la muer-
te de cualquier causa, 98% para la muerte de causa cardiovascular y
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Figure 3. Cumulative rates of target lesion revascularization
(TLR) and target vessel revascularization (TVR) per patient.
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Figura 3. Tasas acumuladas de reintervencion de la lesidn tratada (TLR) y del vaso tratado
(TVR).

del 50% para los eventos cardiacos mayores (Figura 2). La tasa acu-
mulada de reintervencion a los 10 afios del vaso tratado fue del 38%,
y de la lesion tratada del 28% (Figura 3). En la mayorfa de los ca-
sos, el stent habia sido reabsorbido al cabo de 3 anos. No se obser-
varon cambios en el drea eldstica externa, ni en la superficie cubier-
ta por el stent?.

A raiz de los resultados aceptables de este estudio respecto a mor-
talidad y remodelado vascular, se sugiere que estos dispositivos son
seguros para su uso. Respecto a las tasas de reintervencion de la le-
sion target y del vaso tratado, estas son similares a las reportadas en el
caso de los stents convencionales.

Stent bioabsorbible de magnesio

Se trata del primer stent metalico bioabsorbible implantado. El mis-
mo fue desarrollado por Biotronik®. Se compone de anillos en fase si-
nusoidales unidos por puentes verticales (Foto 2).

Se trata de un dispositivo expansible por balén, con un grosor com-
patible con un catéter guia de 6F. Dado que el magnesio es un mate-
rial radioopaco, no es necesario el agregado de material para la visua-
lizacion del dispositivo a través de técnicas radioldgicas.

Se publicé en Lancet, en el afo 2007, un ensayo clinico prospectivo,
no aleatorizado para evaluar la efectividad y la seguridad de este tipo
de dispositivos. Se trata del PROGESS-AMS trial.

En él se enrolaron 63 pacientes, con una media de edad de 61,3 afios,
de los cuales 44 eran de sexo masculino, con lesiones Unicas de arte-
rias coronarias nativas de novo. El sequimiento incluyé angiografia co-
ronaria y ultrasonido intracoronario (IVUS) a los 4 meses y evaluacio-
nes clinicas a los 6y a los 12 meses. El endpoint primario fue un com-
binado de muerte cardiovascular, infarto de miocardio no fatal o re-
querimiento de revascularizacion del vaso tratado a los 4 meses.

Se implantaron exitosamente 71 stents, de 10-15 mm de longitud y
3,0-3,5 mm de didmetro, después de realizarse predilatacion de la le-
sion, en 63 pacientes.

El didmetro de la estenosis se redujo desde el 61,5% (DE 13,1%) a
12,6% (5,6%) con una ganancia del didmetro en agudo de 1,41 mm



316 | Revista CONAREC 2015;31(132):311-321

Post Implantation 4-month Follow Up

Foto 3. Stent metdlico bioabsorbible de magnesio visualizado por IVUS a los 4 meses del im-
plante. Se observa una adecuada expansion e insercién a la pared del vaso tratado con una
degradacidn casi completa.

(0,46 mm) y una ganancia tardfa asociada a la pérdida del stent de
1,08 mm (0,49 mm). La tasa de revascularizacion del vaso tratado a
los 4 meses del 23,8%, y una tasa de revascularizacion al afio del 45%.
No se registraron infarto de miocardio, trombosis tardfa intrastent, ni
muerte. La angiografia coronaria a los 4 meses, demostré un incre-
mento en el didmetro de la estenosis del 48,4% (17%). Con el ultra-
sonido intravascular solo se observaron pequerios remanentes de los
struts, los cuales se encontraban inmersos en la intima (Foto 3). La
hiperplasia neointimal y el remodelado adverso del vaso fueron los
principales mecanismos de reestenosis.

Los resultados con este tipo protesis demostraron ser similares a los
reportados con los stents metalicos convencionales, con una degra-
dacion completa a los 2 meses, demostrada por IVUS. Las elevadas ta-
sas de reestenosis y revascularizacion se deben probablemente a que
no son protesis liberadoras de drogas antiproliferativas?%.

ESTUDIO BIOSOLVE-I (Safety and performance of the drug-elu-
ting absorbable metal scaffold)”.

Este estudio fue publicado en el aflo 2013. En €l se evaluaron la per-
formance y la seqguridad de los stents bioabsorbibles de magnesio en
pacientes sintomaticos con lesiones coronarias de novo. Se trata de
un disefo prospectivo y multicéntrico, desarrollado en Europa, en el
cual participaron 46 pacientes, que entre todos sumaban un total de
47 lesiones coronarias. El endpoint compuesto primario fue muerte
cardiovascular, infarto de miocardio por oclusion del vaso tratado y
necesidad de revascularizacién a los 6 y 12 meses.

Para el seguimiento, se realizé ultrasonografia intracoronaria a los 6 y
a los 12 meses del procedimiento, y en algunos pacientes se realizo
también evaluacion tomogréfica. Todos los pacientes recibieron do-
ble antiagregacion con aspirina y clopidogrel durante un mes.

El procedimiento fue exitoso en el 100% de los casos. A los 6 meses,
solo el 4% (que corresponde a 2 de los 46 participantes) presentaron
alguna complicacion en el vaso tratado; y a los 12 meses, el porcenta-
je ascendid a 7%. No hubo reporte de muerte, ni stent trombosis. Las
conclusiones de este estudio sostienen la seguridad de las protesis
mecénicas bioabsorbibles, con un perfil de efectividad similar a la de
los stents bioabsorbibles poliméricos.

BVS Everolimus-Eluting Bioabsorbable PLLA Stent
El sistema de soporte vascular bioabsorbible liberador de everolimus
(en inglés, BVS). Se trata del primer dispositivo que demostré resulta-

Foto 4. A. BVStipo 1.0. B. BVStipo 1.1

dos clinicos similares a los BMS, asociados a los potenciales benefi-
cios de la reabsorcion completa de la prétesis®. Estos dispositivos han
sido evaluados en el estudio ABSORT. Se realizaron 2 cohortes. En la
cohorte A se implanté el BVS 1.0; y en la cohorte B el BVS 1.1. Ambos
son dispositivos expandibles por balén con esqueleto de &cido poli L
lactico (PLLA) responsable de otorgar soporte al vaso, y un polimero
de 4cido poli DL lactico, responsable de la liberacion de everolimus.
El tipo 1.0 se compone de anillos desfasados en zig-zag unidos por
puentes rectos; el tipo 1.1 son anillos en fase unidos por puentes rec-
tos (Foto 4). La dosis de everolimus es de 98 ug para el stent de 12
mm, y de 153 pug para el stent de 18 mm. La liberacién de la droga al-
canza el 80% a los 28 dias del implante®".

Ciclo de vida del BVS (tres fases) (Figura 4)

1. Fase de revascularizacion. Se cumple el objetivo primario del tra-
tamiento de la isquemia que es eliminar la obstruccién coronaria
y brindar soporte transitorio con la suficiente fuerza radial para
evitar la retraccion y permitir concomitantemente la liberacion
de droga de manera controlada. Ambas propiedades son nece-
sarias durante un corto periodo de tiempo que varia entre 3 a
6 meses. Luego del implante, el agua comienza a difundir hacia
las regiones menos cristalinas o densas del BVS y comienza a hi-
drolizar las uniones ésteres del polimero. El Unico efecto observa-
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Figura 4. Revascularizacion, restauracion y reabsorcion: un modelo para comprender las tres fases de la cicatrizacion arterial tras el implante de endoprotesis vasculares bioabsorbibles (AB-

SORB). CML: células de musculo liso vascular.

ble en esta etapa es la reduccion del peso molecular, sin modifi-
cacion de la fuerza radial. Debido a que la hidrélisis es més acti-
va en las regiones amorfas, en esta etapa se observa un aumento
del grado de cristalinidad.

2. Fase de restauracion. Se produce una marcada disminucién de
la fuerza radial del dispositivo, secundaria a la escision de las ca-
denas amorfas que unen las regiones cristalinas del polimero, re-
duciéndolo a subunidades monoméricas. Es normal que se pre-
senten alteraciones estructurales como grietas y soluciones de
continuidad.

3. Fase de resorcion. la protesis pierde su estructura y ya no cumple
su rol de soporte mecanico, por lo que se considera inerte des-
de el punto de vista funcional. Las cadenas poliméricas de PLLAy
PDLLA han sido hidrolizadas en microparticulas altamente hidro-
filicas que son fagocitadas por los macréfagos circundantes y de-
gradadas a dcido lactico que, luego de ingresar al ciclo de Krebs,
se metaboliza a CO, y H0, con el resultado final de la biorreab-
sorcion completa del dispositivo.

ESTUDIO ABSORT

Fue publicado en Lancet en 2008. El objetivo es evaluar la seguri-
dad de un stent bioabsorbible recubierto de everolimus (BVS). Se
traté de un ensayo prospectivo y abierto en el cual se incluyeron 30
pacientes con diagndstico de angina inestable, angina crénica esta-
ble o isquemia silente, con una Unica lesién en una arteria corona-
ria y se siguieron durante dos afos realizindose multiples pruebas
de imagen: TAC multislice, cinecoronariograffa, ecografia intracoro-
naria, histologfa virtual, palpografia, entre otras. El endpoint com-
puesto fue muerte cardiovascular, infarto de miocardio y revascula-
rizacion de la lesion tratada por evidencia de isquemia. Se adminis-
tré aspirina (>75 mg) de forma indefinida y clopidogrel durante al
menos 6 meses.

Se obtuvieron resultados angiogréficos de 26 de los 30 pacientes, y
resultados por ultrasonido intracoronario de 24 pacientes. El andlisis
se realizé por intencion de tratar.

6 months 12months 18 months 2years
(n=30) (n=29)* (n=29)" (n=28)t
Cardiac death 0% 0% 0% 0%

Mi 33% (1) 34% (1)# 34% ()F 3-6% (14

Q-wave MI 0% 0% 0% 0%

Non-Q-wave MI 33% (1) 3-4% (1)3 34% (V) 3-6% (1
Ischaemia-driven TLR 0% 0% 0% 0%

By Pl 0% 0% 0% 0%

By CABG 0% 0% 0% 0%
Ischaemia-driven MACE (cardiac death, MI, 33% (1) 3.4% (14 34% (¥ 3-6% (1)F
or ischaemia-driven TLR)

Stent thrombaosis 0% 0% 0% 0%
Data are % (number of patients). Ml=myocardial infarction. TLR=target lesion revascularisation. PCl=percutaneous
intervention. CABG=coronary artery bypass graft. MACE=major adverse cardiac event.”One patient officially withdrew
from the study, but hisvital status and dlinical follow-up are made available through his referring physician. 10ne
patient died from a non-cardiac cause. $Same patient. This patient also underwent a target lesion revascularisation,
not qualified as ischaemia-driven target lesion revasc (diameter stenasis=42%).
Table 2: Clinical outcomes at 2 years

Figura 5. Resultados a 2 afios del estudio ABSORT.

Los primeros resultados, a los 6 meses y al afio de seguimiento, se-
falan que la viabilidad del uso del stent bioabsorbible liberador de
everolimus (BVS), con una pérdida tardia intrastent aceptable, mini-
ma hiperplasia neointimal intrastent, y una baja tasa obstruccion del
dispositivo®.

Estos resultados no permiten estimar cual serd el éxito de este tipo
procedimiento a largo plazo, por lo que se planted el seguimiento a
2yab5anos.

En el afio 2009, se publicaron los resultados a los dos afios. Ningun
paciente fallecié ni presenté trombosis del stent. Un paciente pade-
ci6 un infarto con elevacion del segmento ST. Todas las pruebas reali-
zadas confirmaron que a los dos afios los stents se habfan reabsorbi-
do, la vasorreactividad de la arteria era normal y no habfa reesteno-
sis (Figura 5). Queda pendiente confirmar aun si la ampliacién lu-
minal por la disminucién de la placa se produce sin remodelado del
vaso tratado.

El hallazgo principal del estudio es que a los dos afios, y en base a las
técnicas de imagenes aplicadas, el stent se incorpora a la pared vascu-
lar y es bioabsorbido.
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El stent se muestra como un dispositivo seguro, pero cabe destacar

las siguientes limitaciones:

1. Bajo tamafo muestral.

2. Algunas de las técnicas de imagen utilizadas no han sido valida-
das para este tipo de dispositivos (stents bioabsorbibles).

3. Las lesiones tratadas (lesién Unica) no son representativas de las
que se tratan en el mundo real.

4. El tiempo de seguimiento es relativamente corto comparado
con los estudios realizados con stents metélicos recubiertos de
medicacion.

Por todo ello, aunque los hallazgos son importantes y podemos estar
delante de un gran avance en la cardiologfa intervencionista en el tra-
tamiento de la enfermedad coronaria, se necesitan méas estudios para
establecer la eficacia y seguridad de estos dispositivos. Los hallazgos
obtenidos hasta el momento sugieren un claro beneficio a partir de
la ausencia de un cuerpo extrafio y la restauracién de la funcion va-
somotora, con la esperanza de convertir la arteria tratada en un vaso
sano, eliminando asf el riesgo de stent trombosis.
En octubre de 2013 se publicé en Lancet un estudio que evalud la se-
guridad y la efectividad de los stents bioabsorbibles de everolimus a
partir de la cohorte del estudio ABSORT a través de la evaluacion an-
giografica no invasiva por método tomografico a los 5 afios del im-
plante. Se les indic6 angiotomografia multislice a los 30 pacientes que
habian sido originalmente aleatorizados al grupo de prétesis bioab-
sorbible. A los 5 afios, continuaban en seguimiento 29 pacientes. De
este grupo, 18 fueron efectivamente estudiados. Se observé que, en
todos los pacientes, el drea luminal no habia disminuido. Esto podria
corresponder a la absorcién e incorporacién completa del stent a la
pared del vaso®.

EL ESTUDIO ABSORB II

Si bien los nuevos dispositivos biodegradables se encuentran en un
proceso de permanente desarrollo y expansion, los estudios publica-
dos hasta el momento no habian comparado estas prétesis con los
stents metalicos liberadores de droga ya disponibles en el mercado y
con amplia utilizacién dados sus demostrados beneficios.

Este estudio parte de la teorfa que estos nuevos dispositivos presen-
tan propiedades mecanicas suficientes para prevenir la retraccion
temprana y el remodelado constrictivo. Los estudios llevados a cabo
hasta el momento no habian comparado a los stents bioabsorbibles
con everolimus con su contrapartida del grupo de los DES. Se propo-
ne entonces informar sobre los resultados a 1 afio con estos nuevos
dispositivos a través de una comparacion aleatorizada.

Se trata de un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, simple ciego,
donde se compara el stent bioabsorbible con everolimus versus el DES
con everolimus en pacientes con enfermedad coronaria. Se reporta-
ron los resultados clinicos y angiogréficos al afio de seguimiento.

Se enrolaron en total 501 pacientes, entre 18 y 85 afios con eviden-
cia de isquemia y la presencia de 1 o 2 lesiones de novo en diferen-
tes arterias epicardicas en el periodo comprendido entre noviembre
de 2011y junio de 2013; 335 pacientes fueron aleatorizados a la rama
stent biodegradable y 166 pacientes al grupo DES.

Al'momento de evaluar los resultados, se observé que en el grupo DES
se requiri mayor presion para la dilatacién previa y posterior al implan-

te del stent. Respecto del retroceso agudo del vaso, eete fue similar en
ambos grupos. A través de la angiograffa coronaria cuantitativa se de-
mostré que los pacientes en los que se implanté stent biodegradable, la
ganancia luminal fue mayor, con una p significativa, y un menor didme-
tro luminal evidenciado por ultrasonido intracoronario.

Sin embargo, los resultados clinicos al afio de seguimiento, respec-
to a nuevos episodios anginosos 0 empeoramiento de angina previa
fueron beneficiosos para el grupo en el que se implanté stent metdli-
co. Los resultados fueron similares al evaluar a los pacientes con prue-
bas de esfuerzo.

Respecto al punto final compuesto en el cual se incluyd vasomotili-
dad y la diferencia en el didmetro luminal minimo al afio de segui-
mento no hubo diferencias significativas entre ambos grupos. Tres
pacientes del grupo stent biodegradable presentaron trombosis in-
trastent definida o probable, comparado a ningun paciente en el gru-
po stent metélico.

Las tasas de eventos cardiacos mayores fueron de mayor cuantia en
el grupo de protesis biodegradables, incluyendo el infarto agudo de
miocardio y la necesidad de revascularizacién al vaso tratado.

DISCUSION

STENTS BIOABSORBIBLES, ¢EL FIN DE LAS COMPLICACIO-
NES ASOCIADAS A LA PROTESIS?

Para la correcta evaluacion de estos nuevos stents bioabsorbibles, los
objetivos clinicos deben incluir observaciones tanto a corto como a
largo plazo. La inclusion de eventos clinicamente significativos, clara-
mente definidos en protocolos de estudio manejados de forma inde-
pendiente y cegada para asegurar su validez.

Se ha acufado un nuevo término para describir los prometedores re-
sultados clinicos con los dispositivos bioabsorbibles: la terapia de re-
paracion vascular.

La terapia de reparacién vascular representa una potencial venta-
ja respecto de los stents metalicos convencionales y los stents farma-
coactivos: tras la reabsorcion del dispositivo, la pared arterial apare-
ce completamente reparada, lo que puede traducirse en remodela-
do vascular beneficioso con estabilizacion de la placa y regresion de
la enfermedad®.

Los riesgos asociados con la trombosis tardia estarian significativamen-
te disminuidos, puesto que el dispositivo desaparece y el vaso queda
normalmente cicatrizado. La doble antiagregacion plaquetaria prolon-
gada parecerfa no ser necesaria en este caso. A medida que la evalua-
cion del dispositivo pasa desde el andlisis in vitro a las evaluaciones pre-
clinica'y clinica, los objetivos analizados son cada vez més complejos®.
Los potenciales beneficios de la TRV se reflejan en objetivos clinicos:

1. Beneficios y objetivos clinicos. Mediante el anélisis de los resul-
tados de mortalidad e infarto de miocardio, se valoran bene-
ficios como la reduccién de los eventos adversos relacionados
con isquemia, cicatrizacién vascular mejorada y eliminacion de
la trombosis. Los potenciales efectos beneficiosos en la vascu-
latura distal y la necesidad de nueva revascularizacion se anali-
zan con los citados objetivos clinicos. La respuesta vasomoto-
ra recuperada no tiene actualmente un claro método de ané-
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lisis: el andlisis de la funcion endotelial aun no tiene una Unica
metodologia estandar. La valoracién en cada paciente de la res-
puesta vasomotora estd sujeta a importantes diferencias indi-
viduales e interindividuales. Los estudios iniciales han emplea-
do agentes vasoactivos y vasoconstrictores (metergina y ace-
tilcolina) para estimular la respuesta vasomotora y demostrar
cambios en la luz arterial, que se analiza mediante angiograffa
cuantitativa®.

2. Andlisis de los riesgos mediante objetivos clinicos. La tasa de
nueva revascularizacion evalua riesgos como la liberacion del
farmaco demasiado rdpida con el consecuente efecto farma-
colégico subdptimo, la liberacién farmacoldgica no homo-
génea que puede traducirse en reestenosis focal y una dura-
cion inadecuada del efecto farmacoldgico con la posibilidad
de reestenosis tardia. Mediante el andlisis de la mortalidad y
la incidencia de infarto de miocardio, podemos analizar ries-
gos como la estimulacién de la agregacion y la adhesion pla-
quetarias (trombosis del stent), la necrosis tisular (formacion
de cavidades y mala aposicién), el dafio endotelial (respues-
ta vasomotora anormal), el remodelado vascular (aparicion de
aneurismas vasculares) y reacciones de hipersensibilidad (in-
flamacion crénica). Desde el punto de vista angiogréfico, se
recomienda que estos nuevos dispositivos presenten didme-
tros luminales minimos o porcentajes de estenosis similares a
los de stents farmacoactivos al final del seguimiento. Dada la
naturaleza polimérica y temporal de estos dispositivos, la ga-
nancia aguda variable hace que la pérdida tardfa sea un pobre
marcador de reestenosis. La pérdida tardia en estos dispositi-
vOS es un parametro variable con el tiempo que informa de la
evolucion de la hiperplasia neointimal. Puesto que la referen-
cia del drea del stent desaparece con el tiempo, la evaluacion
angiografica y por imagen intravascular es necesaria para di-
ferenciar las contribuciones independientes del retroceso in-
herente al dispositivo, el remodelado del vaso y la formacién
neointimal.

Numerosos ensayos clinicos han sido desarrollados con el fin de eva-
luar la efectividad y la sequridad de las protesis biodegradables. Las
mismas han sido comparadas contra los stents metalicos y los stents
liberadores de droga.

Todos estos estudios sugieren que esta nueva tecnologia se asocia a
menor tasa de stent trombosis y menor tasa de complicaciones aso-
ciadas a la protesis.

La enfermedad aterosclerdtica es un proceso continuo que requiere de
un tratamiento farmacoldgico y de la implementacion de medidas no
farmacoldgicas que puedan prevenir su progresion y la aparicion de nue-
vas lesiones. La absorcidn protésica completa genera que el vaso y el lu-
men vascular sufra cambios dindmicos que a su vez se ven influenciados
por los estimulos fisioldgicos, ambientales y farmacoldgicos, los cuales in-
fluenciaran de manera diferente que en presencia de un stent metalico®.
Esto pone énfasis en la importancia de un tratamiento farmacoldgico in-
tensivo para prevenir el desarrollo de enfermedad aterosclerética®.

Por otro lado, existen dificultades técnicas que auin no han sido am-

pliamente estudiadas. Entre ellas se encuentran, por un lado, la ma-
nufactura de los stents bioabsorbibles se deben utilizar materiales
que posean un peso molecular capaz de prevenir un grado deletéreo
de reaccion inflamatoria y la pérdida de la fuerza radial, pero al mismo
tiempo pueden generar fractura del stent y migracion de los produc-
tos de degradacién, sobre lo cual aun se desconocen los efectos de
esta descomposicion. Los estudios llevados a cabo hasta el momen-
to, demuestran tasas similares de stent trombosis entre los BMS y los
nuevos DES bioabsorbibles. Por lo tanto la absorcién de la estructura
de soporte mecanico agrega como potencial beneficio el remodela-
do fisiologico del vaso y la posibilidad de revascularizacion en el sitio
de lalesién que ha sido previamente tratada®.

Respecto a los resultados clinicos, existen diversos estudios que han
sido descriptos previamente. En los mismos se comparan a estos
nuevos dispositivos con los BMS y los DES. Actualmente se encuen-
tra en desarrollo el estudio RESORB (The REVA Endovascular Study of a
Bioresorbable Coronary Stent). El mismo se inici6 en el afio 2007, y fue-
ron enrolados 27 pacientes. En los resultados a 30 dias, 2 pacientes
presentaron infarto de miocardio, y solo uno de ellos requirié de una
nueva angioplastia coronaria. A los 6 meses, el 66,7% de los pacientes
tratados requirieron revascularizacion al vaso tratado, lo cual se inter-
preta como un resultado desfavorable para estos nuevos dispositivos.
Sin embargo, el estudio serd completado en el afio 2016, por lo que
los resultados obtenidos al momento no se consideran significativos.
Desde su introduccion en 2004, se han desarrollado muchos stents
farmacoactivos con polimeros biodegradables, sobre todo después
de que se planteara la hipdtesis de que esta tecnologia podria redu-
cir el riesgo de la trombosis intrastent tardia, un evento adverso aso-
ciado a la permanencia de los stents liberadores de droga. El ensayo
aleatorizado ISAR-TEST 4 se llevé a cabo para verificar la no inferiori-
dad de un stent biodegradable liberador de rapamicina (SLR) respec-
to a un stent farmacoactivo con un polimero persistente, el stent libe-
rador de sirolimus (SLS) de primera generacion Cypher® o el stent li-
berador de everolimus (SLE) de segunda generacion Xience V®, en lo
relativo a los resultados clinicos. Se reclutd para el ensayo a un total
de 2.603 pacientes. En un seguimiento a 3 afios, no hubo diferencias
significativas en el endpoint combinado que incluia la muerte cardia-
ca, el infarto de miocardio del vaso tratado y la revascularizacién de
|a lesion target, ni en la incidencia de la trombosis del stent definitiva
o0 probable®. Serd necesario un seguimiento clinico a més largo plazo
para evaluar la posible superioridad del del stent biodegradable libe-
rador de rapamicina respecto a los stents farmacoactivos tradiciona-
les en cuanto a la reduccion del riesgo de trombosis intrastent tardia.
Recientemente se ha publicado un metaanélisis, en el cual se inclu-
yeron 89 ensayos, en los cuales participaron 85.490 pacientes. Segun
las conclusiones, en el seguimiento a 1 afio, se observaron menores
tasas de muerte cardiovascular, infarto de miocardio fatal, infarto no
fatal y revascularizacion al vaso tratado en el grupo tratado con stent
bioabsorbible comparado con el grupo al que se implanté BMS; y
ademds menor tasa de revascularizacion al vaso tratado, respecto del
grupo que se implanté DES. Por otra parte, los stents bioabsorbibles
mostraron tasas similares de muerte cardiovascular, muerte por infar-
to, infarto de miocardio y revascularizacion al vaso tratado compara-
do con los DES de segunda generacion®
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EL USO DE STENTS BIOABSORBIBLES EN EL SINDROME CO-
RONARIO AGUDO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST#

En 2013 se publico el primer estudio en el cual se evalué la efectivi-
dady la sequridad de los stents bioabsorbibles en el tratamiento del
infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST. El dis-
positivo evaluado fue el stent de polimero bioabsorbible liberador de
everolimus (ABSORB®).

Fueron en total 11 pacientes, con diagnéstico de SCACEST en los cua-
les se decidio realizar angioplastia primaria utilizando estas nuevas
prétesis biodegradables, entre los meses de octubre de 2012 y abil
de 2013. La media de seguimiento fue 53+45,9 dias. Un paciente pre-
sento al momento del ingreso hospitalario shock cardiogénico y falle-
ci6 en consecuencia. En los otros 10 pacientes no se registraron even-
tos cardiacos mayores (MACE). En el seguimiento a corto plazo no se
evidenciaron stent trombosis aguda, ni subaguda.

Si bien el nimero de pacientes es reducido, se trata del primer estu-
dio con resultados favorables sobre el uso de stents bioabsorbibles
en la angioplastia primaria en pacientes con infarto agudo de mio-
cardio con elevacion del segmento ST. Queda pendiente un ensayo
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