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1. Resumeny abstract

Resumen: La estenosis adrtica es actualmente la valvulopatia cardiaca mas frecuente, presentando
una prevalencia de en torno al 5% en mayores de 65 afios. El Unico tratamiento efectivo para esta
patologia es el recambio valvular, que aunque tradicionalmente se ha llevado a cabo mediante cirugia
abierta, a partir de la década de los 2000 comenzé a realizarse también mediante TAVI. El reemplazo
transcutaneo inicialmente surgid como una alternativa para pacientes que no eran aptos para la
cirugia abierta, pero tras demostrar en diferentes ensayos clinicos la superioridad de la TAVI con
respecto a la sustitucién valvular quirurgica, su uso comenzé a expandirse mas alla de los pacientes
con alto riesgo quirudrgico.

El continuo desarrollo de la técnica, hace que su aplicacion se esté investigando cada vez en mas
grupos de pacientes, entre ellos, los pacientes con estenosis adrtica grave asintomatica. Se trata de
un tema muy actual y del que se dispone poca evidencia, siendo solamente el ensayo clinico Evolut
Low Risk el que actualmente aporta informacidn sobre el uso de la TAVI en este contexto,
evidenciando que la TAVI es superior a la cirugia abierta en pacientes con estenosis adrtica grave
asintomatica de bajo riesgo quirdrgico en cuanto a efectividad y seguridad.

Por ultimo, cabe destacar que en unos afios habra indicaciones mas precisas de la técnica tras la

finalizacion de varios ensayos clinicos que en la actualidad estdn estudiando esta conjetura.

Palabras clave: TAVI, TAVR, estenosis adrtica grave asintomatica, SAVR, Evolut Low Risk

Abstract: Aortic stenosis is currently the most common cardiac valve disease, with a prevalence of
around 5% in individuals over 65 years old. The only effective treatment for this condition is valve
replacement, traditionally performed through open-heart surgery. However, since the 2000s,

transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has emerged as an alternative. Initially developed for



patients ineligible for open surgery, TAVI has demonstrated superiority over surgical valve
replacement in various clinical trials, leading to its expansion beyond high-risk surgical patients.
Continued advancements in TAVI technique have led to investigations into its applicability in broader
patient groups, including those with severe asymptomatic aortic stenosis. Despite limited evidence,
the Evolut Low Risk clinical trial currently provides insights into TAVI's effectiveness and safety
compared to open surgery in low-risk surgical patients with severe asymptomatic aortic stenosis.
Finally, ongoing clinical trials will likely refine indications for TAVI in the coming years, providing more

precise guidelines based on current conjecture.

Keywords: TAVI, TAVR, asymptomatic severe aortic stenosis, SAVR, Evolut Low Risk

2. Introduccion

La estenosis adrtica es actualmente la valvulopatia cardiaca mas frecuente, siendo responsable de una
gran carga de morbimortalidad cardiovascular. Esta, consiste en una limitacién al paso transvalvular
de flujo sanguineo y ecocardiograficamente se define como una velocidad maxima transvalvular
mayor o igual a 2 m/s, considerandose estenosis adrtica grave una velocidad maxima mayor o igual a
4 m/s, un gradiente medio mayor a 40 mmHg y/o un drea valvular adrtica menor a 1 cm?. Presenta una
prevalencia de aproximadamente el 5% en personas mayores de 65 afios, aumentando su prevalencia
de forma directamente proporcional a la edad. Ademas, se prevé que esta incidencia vaya
aumentando con los afios a consecuencia del aumento en la esperanza de vida de la poblacién. (1,2)

Hoy dia, no se dispone de ningln farmaco para la estenosis adrtica que permita mejorar o retrasar el
avance de la enfermedad, siendo por tanto la sustitucion valvular el Unico tratamiento efectivo que
se aplica en estenosis adrtica grave. Este recambio valvular puede realizarse mediante reemplazo

quirdrgico o mediante implante transcutaneo (TAVI). (3)



Centrandonos ahora en la TAVI, cuya siglas hacen referencia a “Transcater Aortic Valve Implantation”,
fue desarrollada en los afios ochenta en respuesta a la necesidad de ofrecer un tratamiento a aquellos
pacientes que eran excluidos del reemplazo quirdrgico, ya que casi el 50% de pacientes de con
estenosis adrtica sintomatica eran descartados por tener comorbilidades o una edad mayor a 75 afios.
Esta técnica fue desarrollada siguiendo los modelos ya vigentes de valvuloplastia pulmonar y mitral,
no siendo hasta la década de los 2000 cuando comenzé a expandirse su uso tras superar numerosas
dificultades en el desarrollo y aceptacién del procedimiento. A raiz de esto, se comenzaron a realizar
ensayos clinicos en los que se comparaban los resultados obtenidos con TAVI a los obtenidos con el
reemplazo quirdrgico, evidenciando una no inferioridad e incluso superioridad de la TAVI frente a la
sustitucidn valvular quirdrgica. (4,5)

Actualmente, la TAVI esta aprobada tanto en Europa como en Estados Unidos para pacientes con
estenosis adrtica independientemente de su riesgo quirdrgico, siendo ademas el tratamiento de
eleccidn en pacientes con alto o muy alto riesgo quirdrgico y pacientes mayores de 75 anos con
estenosis adrtica grave indistintamente de su riesgo quirurgico. No obstante, su continuoy reciente
desarrollo hace que esta técnica cada vez se prefiera con respecto a la cirugia abierta, ya que presenta
un menor riesgo quirdrgico y un mejor perfil hemodinamico. Por todo esto, se estd investigando su
aplicacion en otros grupos de pacientes como son aquellos con estenosis adrtica grave asintomatica,
pacientes con dreas valvulares mayores a 1 cm? con insuficiencia cardiaca congestiva y pacientes de
alto riesgo con regurgitacion adrtica. (4,5)

Dado lo comentado en la introduccion, estd convenientemente fundamentado profundizar en la

bibliografia para valorar la indicacion o utilidad basada en la evidencia de TAVI en ese contexto.

3. Hipdtesis

La TAVI es una alternativa con evidencia actual en estenosis adrtica grave asintomatica y por tanto su

uso esta indicado en algunos contextos.



4. Objetivos
Objetivo principal:
- Determinar la evidencia y efectividad de TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave
asintomatica asi como definir en qué casos concretos habria evidencia de su uso.
Objetivos secundarios:
- Valorarla seguridad de la TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave asintomatica.
- Evaluar la seguridad contrastada con la evidencia de la cirugia en pacientes con indicacion

quirargica de estenosis adrtica grave asintomatica.

5. Material y métodos

Para la realizacion de este TFG se ha realizado una busqueda bibliografica en la base de datos PUBMED
utilizando los siguientes descriptores y férmula de busqueda: ([(tavi) OR (tavr)]) AND (asymptomatic
severe aortic stenosis). Se obtuvieron un total de 83 resultados, quedando en 71 tras limitar el rango
temporal de 2024 a 2016, ya que en este TFG nos interesa la evidencia actual, pero sin ser demasiado
restrictivos para no quedarnos sin literatura suficiente. Tras seleccionar como criterios “Ensayo
clinico”, “Metaanalisis”, “Revision”, “Revisidn sistematica” y “Ensayo clinico aleatorizado” nos quedan
27 articulos. De estos, se descartan 13 articulos en base a su titulo y resumen, por no adecuarse a los
objetivos de este TFG. De los 14 articulos restantes, se hace una lectura mas a fondo, y finalmente se
incluyen en los resultados los datos recogidos en 2 de estos articulos. Ademas, debido a la escasa
literatura disponible, se seleccionan 2 articulos a partir de la bibliografia de los articulos consultados.
Ademads, para la redaccion de la introduccién se busco en la base de datos ScienceDirect de ELSEVIER,
utilizando como busqueda “Estenosis adrtica” con un total de 3447 resultados, seleccionando un
articulo de la primera pdgina en base al titulo, que tras su lectura fue de utilidad para la elaboracién

de la introduccion. Ademas, también se consulté utilizando “development of



tavi”, obteniendo un total de 3143 resultados de entre los que se seleccionaron dos articulos en base
al titulo. Se realizé una lectura profunda de ambos y se utilizaron los dos. Como ultimo recurso para la
introduccion se utilizé UpToDate, utilizando como busqueda “estenosis adrtica” y eligiendo 2 articulos
de entre todos los disponibles segun el titulo que mas se adecuaba a la informacién que buscaba en

ese momento.

6. Resultados

6.1. Objetivo principal
En una revision sistematica y metaanalisis del afio 2020 en el que se revisan ocho estudios con un total
de 2201 participantes asintomaticos diagnosticados de estenosis adrtica grave, se aportan los
siguientes datos: en comparacion al tratamiento conservador, el reemplazo valvular (tanto mediante
cirugia como mediante TAVI) se correlaciona con una mortalidad por todas las causas
significativamente menor (OR 0,24; IC del 95 %: 0,13-0,45, p < 0,00001) y una mortalidad
cardiovascular significativamente menor ((OR 0,21; IC del 95 %: 0,06-0,70, p = 0,01). Ademas, se
sefiala que el riesgo de mortalidad por todas las causas es significativamente menor en pacientes
sometidos a SAVR o TAVI que en aquellos en los que se opta por un tratamiento conservador (OR 0,53,

IC95% 0,35- 0,81, P = 0,003). (6)

Por otro lado, el ensayo clinico “Evolut Low Risk” es un estudio multicéntrico internacional
randomizado, con un tamafio muestral de 1403 personas en el que se evaluaron los resultados
obtenidos tras la realizacion de TAVI o de SAVR (reemplazo quirurgico de valvula adrtica) en pacientes
diagnosticados de estenosis adrtica grave que presentaban un riesgo quirdrgico bajo. El grupo de
pacientes asintomaticos fue definido por la clase funcional | de la NYHA, en el que no existe ninguln
tipo de limitacion para la realizacidén de actividades fisicas ni aparecen sintomas tras realizarlas. Las

variables utilizadas para evaluar la efectividad de la técnica fueron los resultados clinicos, la calidad



de vida relacionada con la salud (en base al Cuestionario de Cardiomiopatia de Kansas City) y los
resultados hemodinamicos (medidos mediante ecocardiografia) al mes y al afio de la intervencion.
(7)

De los 1403 pacientes incluidos en el estudio, 138 eran asintomaticos y el resto sintomaticos. Del total
de asintomaticos cabe destacar que tenian una edad media de 74,2 £ 5,8 aios, que el 73% eran varones
y que 76 fueron asignados a TAVI mientras que 62 fueron asignados a SAVR, no existiendo diferencias
significativas en las caracteristicas de base de los pacientes de ambos grupos, a excepcion de la mayor
prevalencia de enfermedad pulmonar crénica en el grupo que fue tratado mediante SAVR. (7)

En primer lugar, en cuanto a la calidad de vida se sefiala que las puntuaciones en el KCCQ (Cuestionario
de Cardiomiopatia de Kansas City) al inicio del estudio eran similares para ambos grupos de
tratamiento. Sin embargo, tal y como podemos observar en la Figura 1, a los 30 dias de la intervencién
se produjo una mejora significativa de la calidad de vida de los pacientes sometidos a reemplazo
valvular percutaneo (A12,1 + 23,6, p <0,001) mientras que el grupo en el que se realizd sustitucion
valvular quirdrgica no mostré una mejora significativa a los 30 dias de la intervencién (A2,2 + 20,3, p
=0,398 ). Ademas, el andlisis de la diferencia entre TAVI y SAVR en la mejora de calidad de vida precoz
fue estadisticamente significativo (p = 0,011). No obstante, a los 12 meses de la intervencion, el nivel
de calidad de vida alcanzado fue practicamente igual en ambos grupos, mostrando incrementos
semejantes de la calidad de vida con respecto a la puntuacién de base, no significativos

estadisticamente hablando (p = 0,18). (7)
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* Significant difference in change from baseline between TAVI and SAVR asymptomatic patients

Figura 1: Puntuaciones del KCCQ en pacientes asintomdticos al mes, 6 meses y 12 meses (7)

Por otro lado, en la Figura 2 se resumen los resultados hemodinamicos, entre los que destacan que a
pesar de que en los dos grupos de tratamiento hubo una mejora a los doce meses de la intervencion,
el area efectiva valvular fue significamente superior tras realizar TAVI que tras realizar SAVR (2,3 +0,6
versus 1,9 + 0,6, p=0,001). Ademads, el gradiente medio transvalvular a los doce meses fue
significativamente inferior en el grupo sometido a TAVI que en el que se intervino quirdrgicamente

(8,1 +3,2 versus 10,8 £ 3,8, p<0,001). (7)
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Figura 2: Resultados hemodindmicos de la vdlvula al mes, 6 meses y 12 meses. (7)

6.2. Objetivos secundarios

El ensayo Evolut Low Risk también aborda los resultados clinicos, que quedan resumidos en la Tabla
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1. Aqui debemos sefialar que estos datos, ademas de servirnos para el objetivo principal, al abordar el

tema de eventos adversos derivados de ambas técnicas, nos permite responder a los objetivos

secundarios de seguridad de la TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave asintomatica, asi como

el de seguridad de la TAVI en comparacion a la cirugia de sustitucidon valvular. De todos estos

resultados, se puede destacar que al afio de la intervenciéon hubo una menor tasa de mortalidad por

todas las causas en los pacientes intervenidos con TAVI en comparacién a los pacientes intervenidos

mediante SAVR (0% versus 4,8%, p=0,05). Asimismo, la necesidad de implantar un marcapasos

permanente (tanto a los 30 dias como a los 12 meses de la intervencién) y la aparicién de sangrado

mayor a los 30 dias fue significativamente mayor en los pacientes sometidos a TAVI, mientras que la

manifestacion de fibrilacién auricular (tanto a los 30 dias como a los 12 meses) y la lesion renal

aguda (a los 30 dias) fue significamente mayor en el grupo de pacientes sometidos a SAVR. Ademas,

destacar que no hubo ningun caso de obstruccién coronaria en ninguno de los grupos a estudio. (7)



Table 2. Clinical outcomes in asymptomatic patients

Variable TAVI SAVR p Variable TAVI SAVR p
(n=76) (n=62) Value (n=76) (n=62) Value

30 days 1 year

All-cause mortality or disabling ~ 1(13%)  3(4.8%) 0.23 All-cause mortality or disabling ~ 1(13%)  4(65%) on

stroke stroke

All-cause mortality 0 2(3.2%) 0.12 All-cause mortality 0 3 (4.8%) 0.05

All stroke 7(9.2%) 2(3.2%) 015 All stroke 7(9.2%) 2(3.2%) 015

Disabling stroke 1(1.3%) 1(1.6%) 0.89 Disabling stroke 1(1.3%) 1(1.6%) 0.89

Nondisabling stroke 6(7.9%) 1(16%) 0.09 Nondisabling stroke 6(7.9%) 1(1.6%) 0.09

Reintervention 1(1.3%) (1] 037 Reintervention 1(1.3%) 0 037

Bleeding 5(6.6%) 3(4.8%) 0.67 Permanent pacemaker” 18(23.7%) 5(8.1%) 0.01

Life-threatening bleeding 0 3(4.8%) 0.05 Permanent pacemaker’ 18 (24.0%) 5(8.3%) 0.01

Mo bleed 5 (6.6%) 0 0.04 Atrial fibrillation 6(8.1%) 27(436%) <0.01

Major vascular complication 4(5.3%) 2(3.2%) 057 CompRnFRMIction o 8 hA

Acute kidney injury 0 4(6.5%) 0.03 S

Peripiocadial myocindial 0 2(32%) 012 Patients with pacemaker or ICD at baseline are included.

infarction t

Permanent pacemaker® 18(23.7%) 4(65%) <0,01 Patients with pacemaker or ICD at baseline are not included.

Permanent pacemaker! 18(24.0%) 4(6.6%) <0.01

Atrial fibrillation 5 (6.6%) 27 (43.6%) <001

Coronary obstruction 0 0 NA

Tabla 1: Resultados clinicos a los 30 dias y 12 meses (7)

Por otro lado, en un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico con disefio de no inferioridad realizado
en 45 hospitales de Estados Unidos en el que se incluyeron 795 pacientes y que tenia como variable
principal la tasa de muerte por cualquier causa al afio de la intervencidn tras ser sometidos a TAVI o
SAVR. Los pacientes a estudio estaban diagnosticados de estenosis adrtica grave sintomatica y tenian
un alto riesgo quirurgico. Se evidencid que el grupo que habia sido sometido a TAVI presentaba una
mortalidad al afio por todas las causas significativamente menor que el grupo intervenido
quirurgicamente (tasa de mortalidad del 14,2% de la TAVI en contraposicién a una tasa del 19,1% para
SAVR) con una disminucion absoluta del riesgo de mortalidad de 4,9 puntos (p < 0,001 para la no
inferioridad; p = 0,04 para la superioridad). Asimismo, la tasa de eventos cardiovasculares y
cerebrovasculares mayores al afio de la intervencidn fue significativamente menor en los pacientes

intervenidos mediante TAVI que en los intervenidos mediante SAVR (20,4 % versus 27,3 %, p = 0,03).

(8)



Para finalizar, en un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico realizado en 71 hospitales y con un
tamafio muestral de 1000 pacientes diagnosticados de estenosis adrtica grave sintomatica con una
puntuacion de riesgo media del 1,9% en la STS-PROM (escala de riesgo quirdrgico de la Sociedad de
Cirujanos Tordcicos). En este caso, la variable principal del estudio fue una combinacidén de muerte,
accidente cerebrovascular o rehospitalizacién al aiio de la intervencidn. El analisis de los datos reveld
que al afio, la tasa combinada de muerte, accidente cerebrovascular y rehospitalizacién fue
significativamente menor en el grupo sometido a reemplazo transcatéter que en el grupo sometido a

cirugia de sustitucion valvular (tasa del 8,5% para TAVI versus 15,1% para SAVR, p < 0,001). (9)

7. Discusion

El desarrollo de la TAVI fue el resultado de la necesidad de ofrecer una opcién terapéutica a aquellos
pacientes con estenosis adrtica grave sintomatica en los que se desestimaba la cirugia por
comorbilidad o edad avanzada. (4,5) Los buenos resultados obtenidos con la técnica han hecho que
su uso se haya ido extendiendo hacia otros grupos de pacientes, como por ejemplo en aquellos con
bajo riesgo quirurgico en los que ya se ha demostrado la superioridad de TAVI frente a la SAVR (9) o
en pacientes asintomaticos, principalmente motivado en este caso concreto porque el riesgo de
muerte subita es del 1 al 3% por afio en pacientes con estenosis adrtica asintomatica, porque la
progresion de la enfermedad es muy variable y una vez que aparecen los sintomas pueden ser
irreversibles a pesar de realizar la sustitucidn valvular y porque se ha sugerido un mejor perfil riesgo-
riesgo beneficio con la TAVI que con la cirugia al tratarse de una intervencién menos invasiva y siendo
todos ellos motivos por los que hoy en dia se estan realizando estudios sobre su aplicacién en este
grupo de pacientes. (12,13)

Sin embargo, al tratarse de un tema de tan rigurosa actualidad la indicacién o no de TAVI en pacientes

con estenosis adrtica grave asintomatica todavia no es clara. Tanto es asi, que tras revisar



la literatura actual, solo se ha encontrado un estudio que se adecue a los objetivos de este trabajo: el
ensayo clinico Evolut Low Risk, ya que el resto de estudios o bien no se han llevado a cabo en el grupo
de pacientes que queremos estudiar o bien en caso de centrarse en estos pacientes, son estudios que
aun se encuentran en curso y de los que no se dispondran resultados hasta pasados unos afios.

En primer lugar y en cuanto al objetivo principal de evidencia y efectividad de TAVI en pacientes con
estenosis adrtica grave asintomatica cabe destacar, que un metaanalisis del afio 2020 concluyd que la
realizacion de TAVI o de SAVR eran superiores al tratamiento conservador en la reduccién del riesgo
de mortalidad en pacientes asintomaticos con estenosis adrtica grave. Ademas, segln los hallazgos
del ensayo Evolut Low Risk en el que se han basado mayoritariamente nuestros resultados, se
considera que la TAVI es superior al reemplazo quirurgico de la valvula adrtica en cuanto a la mejora
de la calidad de vida tras el tratamiento, en cuanto a los resultados hemodinamicos obtenidos tras
ambas intervenciones y en cuanto la tasa de mortalidad por todas la causas al afio de la intervencidn.
(6,7)

Por otro lado, en cuanto a los objetivos secundarios de seguridad de la TAVI en pacientes con estenosis
adrtica grave asintomatica, asi como el de seguridad de la TAVI en comparacion a la cirugia de
sustitucion valvular, cabe destacar de nuevo la menor tasa de mortalidad por todas las causas asi como
la menor incidencia de fibrilacién auricular y de lesién renal aguda en los pacientes sometidos a TAVI
con respecto a los sometidos a SAVR, en contraposicién a la mayor incidencia de sangrado mayor y
mayor necesidad de implantar un marcapasos permanente en los intervenidos mediante TAVI que en
los intervenidos por SAVR. (7)

Para disponer de mas datos de seguridad, se afaden también dos ensayos clinicos que comparan la
TAVI y el reemplazo quirdrgico en pacientes sintomaticos de alto y bajo riesgo quirurgico. Aunque no
se trata del grupo de pacientes que estamos estudiando, estos estudios evidencian que en otros
contextos clinicos similares al nuestro la TAVI se ha mostrado superior al SAVR en cuanto a efectividad

y seguridad. (8,9)



Ahora bien, aunque los datos que aporta el ensayo clinico Evolut Low Risk son muy valiosos por ofrecer
por primera vez una evidencia en torno a la TAVI en pacientes asintomaticos con estenosis adrtica
grave, este no es un estudio exento de limitaciones. Entre ellas, cabe destacar que el tamaifo muestral
de los asintomaticos fue pequefio, lo que hizo que el poder estadistico del estudio fuese bajo y algunos
de los resultados no fueron estadisticamente significativos (como por ejemplo, las diferencias en la
calidad de vida al afio de la intervencion o la diferencia en los resultados clinicos), ademas de que este
estudio se centra en pacientes de bajo riesgo quirlrgico y los resultados no podrian ser extrapolables
al conjunto de asintomaticos. Ademas, el tiempo de seguimiento fue corto, lo que no permite valorar
el estado valvular y su deterioro estructural mas a largo plazo. (7)

Debido a toda la incertidumbre aln presente en el manejo de este grupo de pacientes, actualmente
se estan llevando a cabo estudios que ayudaran a obtener algunas recomendaciones mas precisas.
De entre ellos, me gustaria destacar especialmente el ensayo clinico EARLY TAVR, que trata de evaluar
la seguridad y eficacia de la TAVI versus vigilancia en pacientes asintomaticos con estenosis adrtica
calcificada grave. Es el estudio mas grande hasta la fecha que evaluard este escenario clinico y se prevé
que finalice en 2032. También me gustaria sefialar el ensayo clinico EVOLVED que se estima que finalice
en octubre de 2024, y trata de determinar la necesidad de reemplazo valvular precoz en base a
biomarcadores de descompensacién del ventriculo izquierdo en pacientes con estenosis adrtica grave
asintomatica. (10,11)

Debido a toda la ambigliedad que aun existe en torno a las indicaciones de TAVI en este grupo de
pacientes, lo que rige la actitud a seguir son las guias clinicas de la AHA (American Heart Association)
y de la ESC. De esta forma, segun las directrices de la ESC (European Society of Cardiology) y la EACTS
(European Association for Cardio-Thoracic Surgery), en su guia mas actual de 2021, se hacen las
siguientes recomendaciones respecto a la intervencion de la estenosis adrtica grave asintomatica: se
debe plantear la opcidn de intervencidn en pacientes con estenosis adrtica grave asintomdtica con
disfuncién sistdlica del ventriculo izquierdo (con una FEVI menor al 55%) sin otra causa para esa

disfuncién (con un grado de recomendacion de clase Ila). Se debe plantear también intervenir a



aquellos pacientes asintomaticos con una FEVI mayor al 55%, ergometria normal y bajo riesgo de
intervencidén si aparece al menos uno de los siguientes factores: estenosis adrtica muy grave
(considerada como un gradiente medio mayor o igual a 60 mmHg o una velocidad maxima
transvalvular mayor o igual a 5 m/s), calcificacion valvular grave (diagnosticada a ser posible mediante
TC) y una evolucién de la velocidad maxima transvalvular mayor o igual a 0,3 m/s/afio, y/o niveles de
BNP elevados no explicados por otra causa, al menos 3 veces por encima del valor esperado para esa
edad y sexo y confirmados mediante determinaciones seriadas. (con un grado de recomendacién de
clase lla) (14)

Ademas, la ESC establece en cuanto al modo de intervencién que deben ser los profesionales médicos
quienes decidan si se opta por un abordaje quirurgico o por la realizacion de TAVI, tras consensuar
con el paciente las opciones que tiene y tras un comité en el que se valoren los determinantes clinicos,
anatédmicos de ese paciente en relacién a las peculiaridades de cada tipo de intervencién, asi como los
potenciales riesgos y beneficios en el caso concentro de ese paciente para cada tipo de intervencidn.
Ademds, se sefiala que la sustitucion valvular quirdrgica hoy en dia debe ser elegida en pacientes
jévenes (menores a 75 afios) y con riesgo quirurgico bajo (EuroScore Il menor al 4%, que se trata de
una escala que predice el riesgo de mortalidad tras una cirugia cardiaca) o en aquellos casos que
requieren intervencién pero no son aptos para la realizacion de TAVI, siendo una recomendacion de
clase I. Por otro lado, se indica que la TAVI debemos elegirla en pacientes mayores (de los 75 afios en
adelante), en aquellos con riesgo alto (EuroSCORE Il mayor al 8%) o en los que no son aptos para la
realizacion de cirugia, también con una recomendacién de clase I. Puede plantearse también la TAVI
no transfemoral en pacientes no candidatos a cirugia de sustitucion valvular con un acceso femoral no
valido, aunque en el resto de casos la via de acceso de eleccidn para la TAVI sera la transfemoral, con

una recomendacion de clase llb. (14)



8. Conclusion

Actualmente existe evidencia disponible de que la TAVI es efectiva en pacientes con estenosis adrtica
grave asintomatica, mostrandose superior a la cirugia abierta en cuanto a efectividad y disminucién
de la mortalidad y seguridad.

También encontramos evidencia de que la TAVI es segura, mostrando mejores resultados que la
cirugia abierta en cuanto a mortalidad por todas las causas y en cuanto a la incidencia de algunos
eventos adversos.

Sin embargo, esto solo lo podemos afirmar a través de un Unico estudio centrado en pacientes
asintomaticos de bajo riesgo, no exento de las limitaciones ya comentadas.

Por todo ello, consideramos que se cumple la hipdtesis planteada, ya que si existe evidencia actual
acerca de la TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave asintomatica y segun las guias clinicas su
uso se indica en los escenarios sefialados. No obstante, sabiendo que existen varios ensayos clinicos
en curso que pretenden responder de forma mds concreta a esta hipdtesis, debemos esperar a

disponer de estos resultados para realizar indicaciones mas precisas de la técnica.
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