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A debate. Revascularizacion percutanea
en miocardiopatia dilatada.

A propésito del ensayo REVIVED BCIS2:
vision del intervencionista
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PREGUNTA: ;Cual es su interpretacién del ensayo REVIVED BCIS2?
;Podria sefialar su aspecto mas positivo? ;Y el mas cuestionable?

RESPUESTA: El ensayo REVIVED BCIS2! es un estudio prospectivo,
multicéntrico, aleatorizado y abierto, que incluy6 pacientes estables
con disfuncién ventricular izquierda grave (fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo [FEVI] < 35%) y enfermedad coronaria extensa
definida por una puntuacién de riesgo de la British Cardiovascular
Intervention Society (BCIS) > 6 y evidencia de viabilidad en, al me-
nos, 4 territorios disfuncionantes y susceptibles de intervencién
coronaria percutanea (ICP). Los pacientes se aleatorizaron 1:1 para
recibir ICP més tratamiento médico 6ptimo (TMO) o TMO solo. El
TMO incluyé tanto tratamiento farmacolégico como dispositivos
implantables para el abordaje de la insuficiencia cardiaca.

El objetivo primario fue el compuesto por mortalidad de cualquier
causa u hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en un minimo de
24 meses. Entre los objetivos secundarios se encuentran la FEVI a
6y 12 meses por ecocardiografia (core-lab), mediciones de la calidad
de vida con cuestionarios como el Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire, el EuroQol Group 5-Dimensions 5-Level Questionnaire
y el New York Heart Association Functional Class, la muerte cardio-
vascular, el infarto agudo de miocardio (IAM), la terapia de desfi-
brilacién adecuada (antitaquicardia o descarga), la revascularizacion
no planeada, los valores de propéptido natriurético cerebral, la
clase funcional y el sangrado mayor.

Se incluyeron 700 pacientes, 347 asignados a ICP y 353 a TMO,
con una media de edad de 69 afos y un 12% de mujeres. La me-
diana de seguimiento fue de 41 meses (cabe destacar que la alea-
torizacién comenzé en 2013 y el estudio se ha publicado en 2022)
y participaron 40 hospitales del Reino Unido. Los pacientes tuvie-
ron un tratamiento farmacoldgico ajustado a las guias, con el 93%
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recibiendo betabloqueantes, el 66% inhibidores de la enzima con-
vertidora de la angiotensina o antagonistas del receptor de la an-
giotensina II, y el 56% antagonistas de la aldosterona. Mas de un
30% de los pacientes en ambos grupos recibieron un desfibrilador
o resincronizador antes o durante el periodo de estudio.

El objetivo primario se observé en el 37,2% de los pacientes del
grupo de ICP y en el 38% de los pacientes del grupo de TMO. La
FEVI fue similar en ambos grupos tanto a 6 como a 12 meses. Los
cuestionarios de calidad de vida favorecieron a la IPC a 6 y 12
meses, pero esa mejoria se tampond a 24 meses.

Creo que el gran mérito del estudio es ser el primero que compara
esta modalidad de revascularizacién (ICP) con el TMO en pacientes
isquémicos con FEVI < 35%, ya que hasta entonces solo contaba-
mos para este subgrupo de pacientes con el estudio STITCH?, en
el que se compard la cirugia de revascularizacién coronaria con el
TMO en una poblacién de pacientes mas jévenes y con menor
extensiéon de enfermedad coronaria, y no demostré beneficio de la
cirugia en cuanto a mortalidad total a 5 afios, pero si en el segui-
miento extendido a 10 afios. Otro aspecto relevante es la eficiencia
del TMO en estos pacientes en la actualidad; de hecho, el nimero
de eventos fue incluso menor que el esperado inicialmente por los
investigadores.

En cuanto a aspectos cuestionables, destacaria que, a pesar de que
los pacientes se seleccionaron en funcién de la viabilidad miocar-
dica, hasta ahora nunca se ha probado que los test de viabilidad
puedan predecir la efectividad de la revascularizacién?®, y puede
que no sean la forma mas apropiada de identificar a aquellos que
se van a beneficiar de la ICP en esta poblacién®. Ademas, la gran
mayoria de los pacientes estaban asintométicos (66%) o tenian an-
gina leve, lo que indudablemente pudo influir en los resultados.
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P.: ;0ué perfil de enfermedad coronaria presentaban estos enfer-
mos? ;Cémo valora el uso en este ensayo de un indice angiografico
de riesgo como el BCIS, frente a otras alternativas como el SYN-
TAX, y més atn frente a la valoracién funcional con guia de pre-
sion? ;Hasta qué punto quedaba clara la relacién causal entre en-
fermedad coronaria y miocardiopatia dilatada?

R.: En comparacién con el estudio STITCH?, el REVIVED BCIS2!
incluy6 pacientes de mayor edad y con mas extensiéon de la enfer-
medad coronaria, y con un tratamiento médico mucho mas actual.
La valoracién de la extensién y de la importancia de la afectacion
coronaria a través de la puntuacién BCIS® genera algunas dudas.
De hecho, sorprende que, a pesar de tener unas puntuaciones
medias de 10, practicamente la mitad de los pacientes tenian en-
fermedad de 2 vasos, y la mediana de vasos y de lesiones tratadas
fue de 2° lo que despierta dudas acerca de cudntas lesiones que-
daron sin revascularizar. Desconocemos, ademads, si pudo haber
cierto sesgo de seleccién, ya que algunos pacientes con enfermedad
coronaria mas extensa susceptibles de cirugia pudieron ser deriva-
dos directamente y no ser incluidos en el estudio.

Por otra parte, parece evidente que la evaluacién de las lesiones
con guia de presién podria haber aportado mucha fiabilidad al es-
tudio. Si nos fijamos en la puntuacién BCIS, las lesiones se definen
como graves cuando presentan una estenosis del 70% o més, y
especialmente en una poblacion de pacientes con enfermedad mul-
tivaso y con una gran mayoria de asintomaticos o con angina leve
parece mas que razonable la seleccién de las lesiones y los vasos
que tratar mediante la evaluacién de la fisiologia coronaria.

P.: ;Qué nos puede decir de la revascularizacién? ;Pudo afectar a
los resultados el grado de revascularizacién completa o el cruce de
grupo de TMO a ICP?

R: Como he comentado, a pesar de padecer una enfermedad coro-
naria extensa segln la escala angiografica usada, casi la mitad de
los pacientes incluidos tenia enfermedad de 2 vasos y la mediana
de tratamiento fue de 2 lesiones. Por otro lado, los autores sefialan
que todavia no han analizado si los vasos tratados coincidieron con
los segmentos de viabilidad afectada, lo que dificulta atn mas la
interpretaciéon de los resultados. Indudablemente, si quedaron le-
siones sin tratar y se trataron lesiones no indicadas, la influencia
en los resultados es evidente. Ademas, tal como se indica en la
pregunta, la revascularizacion no planeada se realizé con mas fre-
cuencia en el grupo de TMO (10,5%) que en el de ICP (2,9%), lo
que pudo explicar por qué en los cuestionarios de calidad de vida
la ICP salia favorecida a 6 y 12 meses, pero no a 24 meses, cuando
quizé influyé ese mayor porcentaje de revascularizaciones no pla-
neadas del grupo de TMO.

P.: ;Se observd beneficio en algin tipo de evento clinico en el
grupo de ICP?

R: Si. El grupo de ICP tuvo menos episodios de taquicardia o fibri-
lacién ventricular que el grupo de TMO, lo que sugiere una reduc-
cién de la carga isquémica y del riesgo arritmico en el grupo de
ICP. Ademas, el numero de desfibriladores implantados tras la
aleatorizacién fue menor en el grupo de ICP.

Por otra parte, aunque el porcentaje de IAM fue similar en ambos
grupos (alrededor del 10%), practicamente la mitad fueron peripro-
cedimiento en el grupo de ICP y ninguno en el grupo de TMO, con
lo cual los IAM espontdneos fueron més en el grupo de TMO
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(9% frente a 5%). Este dato podria tener relevancia clinica, ya que,
de acuerdo con el estudio ISCHEMIA?, los IAM espontaneos tienen
peor prondstico que los que ocurren periprocedimiento.

También hubo un beneficio de la ICP en cuanto a calidad de vida
a 6 y 12 meses, que se perdi6 a los 24 meses, como ya ha comen-
tado antes.

P.: Teniendo en cuenta que la enfermedad coronaria puede guardar
una relacién de coincidencia causal con la miocardiopatia, ;cree
que hay algin perfil de pacientes que podrian beneficiarse de la
ICP o, al menos, ser meritorios de investigacién adicional al
respecto?

R.: Parece evidente que, de acuerdo con los resultados del estudio
REVIVED, la revascularizacién percutdnea en pacientes estables,
con depresién grave de la FEVI, enfermedad multivaso y pocos o
ningln sintoma anginoso, aporta pocos beneficios. Insistiendo en
que la seleccién de las lesiones fue puramente angiografica (lesio-
nes con un 70% o mas de estenosis) y que desconocemos si las
lesiones tratadas coincidian con los segmentos de viabilidad anor-
mal, nos parece que posiblemente el grupo de pacientes con dis-
funcién del ventriculo izquierdo grave y sintomas anginosos que
presentan lesiones angiograficamente significativas y evaluaciones
de fisiologia coronaria (o ecocardiografia intravascular en el caso
del tronco)® anormales podrian ser un grupo en que la angioplastia
coronaria aportaria un beneficio clinico, tanto en términos de su-
pervivencia como de calidad de vida.
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