Editorial

Sangrados mayores relacionados con angioplastia
coronaria percutanea: ¢ Otra demostracion del incremento
recurrente de eventos en los grupos controles

de estudios aleatorios?

Major bleeding associated with angioplasty PCI: Another demonstration
of the increase recurrent events in the control groups randomized studies?

Las complicaciones hemorragicas han sido identificadas como un factor de riesgo independiente de mortalidad,
asociadas a la revascularizacion percutanea (PCI).! Un mayor estimulo para repensar el riesgo de sangrado
asociado a la PCI ha venido desde el soporte de la Industria sobre la investigacién clinica de nuevos agentes
antitrombdticos como alternativas o coadyuvantes de la heparina.? El primer ¢rial que compara Bivalirudina
con heparina data de mas de 15 anos atras; demostré que el sangrado, la transfusion y los eventos isqué-
micos combinados fueron disminuidos sin cambios en la mortalidad.® * Subsecuentes estudios en pacientes
de alto riesgo, comparando Bivalirudina con inhibidores glicoproteicos més heparina demostraron disminuir
el sangrado sin una disminucién significativa de los eventos isquémicos.> ¢ En el REPLACE 2 no hubo dife-
rencias significativas en la mortalidad al afno en un estudio de 6000 pacientes que experimentaron una PCI
randomizados a Bilivarudina + inhibidores GP 2b3a o heparina + inhibidores GP 2b3a.”

Recientemente, en los estudios ACUITY? y HORIZONSE sobre los cuales se elaboré el tltimo score de sangra-
do que trata de asociar sangrado en PCI con el incremento en la mortalidad, no se demostraron diferencias
significativas en la mortalidad al ano.® Este score de sangrado incorpora 6 factores basales no modificables
(solamente el recuento de glébulos blancos es nuevo en este tipo de score) y un factor de riesgo modificable
que es el régimen anticoagulante. Sin embargo, la mayoria de los factores de riesgo identificables para san-
grado fueron predictores independientes para mortalidad, excepto el agente antitrombético.

En este trabajo muy interesante de la vida real de Vergara y Antoniucci del Careggi Hospital de Florencia®
podemos ver que el riesgo de sangrado asociado a los procedimientos fue menor que en los estudios randomi-
zados sobre los cuales se elaboraron estos scores?; esta experiencia reportada en el actual nimero de la Revista
es un registro de pacientes con Infarto agudo del miocardio con elevacién del ST (IAMST) que presentan
una condiciéon inherente de mayor riesgo, es decir, es una poblacién de “la vida real”; recordemos que los
autores trabajan en un gran centro de referencia de Italia. En dicho registro ellos encuentran un aumento
en el sangrado con los scores altos pero que no pueden predecir la mortalidad a mediano y largo plazo. Los
scores de sangrado alto reportados por el registro de Antoniucci® son significativamente menos frecuentes que
los reportados por Merhan en su clasificaciéon en una poblacién de menor riesgo y mucho mas seleccionada®;
una vez mas en cardiologia y en medicina interna observamos cémo el riesgo de los grupos controles en los
estudios aleatorios “sponsorizados” por la Industria se van modificando en beneficio del grupo analizado y
en detrimento del grupo control, independientemente que este Gltimo fue grupo en estudio solo unos pocos
anos antes y sin mediar un cambio en el riesgo clinico de las poblaciones; un claro ejemplo de esto son los
actuales ¢rials randomizados comparativos de stents liberadores de farmacos de 1y 2% generacién'®!* donde
vemos reportado un incremento de la mortalidad cardiaca e infarto de miocardio asociado al uso de los stents
de 1™ generacién en un periodo relativamente corto de seguimiento y en poblaciones de riesgo clinico bajo
o intermedio.'® 1!

Antonucci y col en un trabajo anterior’?, el estudio ACE, evaluaron pacientes con IAMST con angioplastia
primaria con el uso de inhidores de la GP 2b3a versus control, con criterios de inclusién muy amplios, como
lesion de tronco de coronaria izquierda, shock cardiogénico, fraccion de eyeccién < 35% etc., y no hubo dife-
rencias en complicaciones hemorragicas que requirieron transfusion o reparacion vascular entre los grupos
(3,5% vs 3,0%, p = 0.778); en este ultimo estudio no hubo stroke hemorragico, y la incidencia de compli-
caciones hemorragicas mayores en el grupo de glicoproteinas (3,5%) fue también menor a la reportada en
conjunto por los estudios ACUITY y HORIZONS en la rama tratada con glicoproteinas mas heparina (10,2%
p = 0.003%). No debemos olvidar que el uso de glicoproteinas IIbIIla demostré en analisis combinados de
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estudios aleatorios una reduccion significativa de los eventos isquémicos graves en pacientes con IAMST
sometidos a revascularizacién percutanea.'?

El score de Merhan® incluyé una poblaciéon mixta con gran proporcion de pacientes con angina inestable; este
registro que se presenta en este niimero de la Revista solo evalu6 pacientes con IAMST.?

Finalmente hay que comentar que en el estudio HORIZONSE en el grupo Bilivarudina hubo un incremento
significativo de stent trombosis, mayor al 400% comparando con el grupo control en las primeras 24 horas
(1,3% vs 0,3% p < 0.001) que en el grupo de heparina més inhibidores de glicoproteina.

Es de remarcar el rol que le damos a los nuevos regimenes de antitrombdticos que potencialmente disminuyen
el riesgo de sangrado pero no cambian la mortalidad, e insumen un alto costo a nuestro sistema de salud, asi
como también explorar areas como el uso del acceso radial para disminuir el sangrado asociado a la PCL.'

En conclusién, creemos que el score tendria que ser validado en estudios prospectivos, randomizados, y
registros de poblacién mixta para definir su rol en la practica diaria. Un anaélisis de costo/efectividad de
todas estas nuevas estrategias debiera ser mandatorio antes de introducir las mismas rutinariamente en la
practica diaria.
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