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Ultrasound-Facilitated Catheter-
Directed Thrombolysis Vs
Anticoagulation Alone For Acute
Intermediate-High-Risk
Pulmonary Embolism: Primary
Results of the HI-PEITHO
Randomized Clinical Trial

Evaluarsilafibrindlisis facilitada por
ultrasonido y dirigida por catéter,
combinada con anticoagulacion,
mejora los resultados de los
pacientes en comparacion con el
tratamiento habitual de
anticoagulacion sola en casos de
embolia pulmonar aguda de riesgo
intermedio

Ensayo clinico aleatorizado, de disefio
adaptativo y abierto. Poblacion: 544 pacientes
(de 18 a 80 afios) con embolia pulmonar
aguda de riesgo intermedio. Debian presentar
una relacion VD/VI>1.0, elevacion de troponina
y al menos dos signos de dificultad
cardiorrespiratoria (como TAS <110 mm Hg,
taquicardia o taquipnea). Intervencion:
Asignados aleatoriamente 1:1a un grupo de
intervencion (fibrindlisis facilitada por
ultrasonido y dirigida por catéter con
alteplasa mas anticoagulacion) o a un grupo
de control (anticoagulacion sola). EI PFP fue
un compuesto de muerte relacionada con el
TEP, shock o descompensacion
cardiorrespiratoria, o recurrencia sintomatica
no fatal de la embolia pulmonar dentro de los
7 dias posteriores a la aleatorizacion.

Eficacia: En la poblaciéon por intenciéon de
tratar, PFP 4.0% de los pacientes (11de 273)
en el grupo deintervencion/ 10.3% (28 de
271) en el grupo de control (riesgo relativo,
0.39; intervalo de confianza [IC] del 95%,
0.20a0.77; P = 0.005). Beneficio impulsado
principalmente por menor riesgo de
descompensacion o shock en el grupo de
intervencion (3.7% frente al 10.3% en el grupo
de control). Seguridad: No hubo diferencias
significativas entre los grupos en  laincidencia
de sangrado mayor alos 7 dias (4.1%en el
grupo deintervencionfrentea 2.2%enel
grupo de control; P = 0.32) nialos 30 dias. No
se reportaron casos de hemorragia
intracraneal en ninguno de los dos grupos.
No hubieron diferencias significativasenla
mortalidad por cualquier causa o en eventos
adversos graves a los 30

dias.

En pacientes con TEP agudo de riesgo
intermedio, el tratamiento con
fibrindlisis facilitada por ultrasonido y
dirigida por catéter mas
anticoagulacion redujo
significativamente el riesgo de sufrir el
PFP de muerte relacionada conla
embolia, descompensacion o shock, o
recurrencia sintomatica de la embolia
enunplazo de 7 dias, en comparacion
con la anticoagulacion sola.

Left Atrial Appendage Closure or
Anticoagulation for Atrial
Fibrillation: Primary Results of
the CHAMPION-AF Clinical Trial

Comparar la seguridad y eficacia del
cierre de orejuela izquierda (LAAO)
con el dispositivo WATCHMAN FLX
frente a los anticoagulantes orales
directos (DOAC), en pacientes
elegibles para recibir anticoagulacion.

Estudio prospectivo, aleatorizado y
multicéntrico, en pacientes con fibrilacion
auricular (FA) no valvular con indicacion de
anticoagulacién crénica. El punto final
primario de eficacia, compuesto de muerte
cardiovascular, stroke y embolias sistémicas,
fue testeado para noinferioridad (margen de
4.8 puntos percentuales). El punto final de
seguridad, sangrado no relacionado al
procedimiento, fue testeado para
superioridad.

Se incluyeron 3000 pacientes, edad media
71.7 afios, 31.9%, media de CHA2DS2VASc
3.5. Alostres afios de seguimiento, el punto
final primario ocurrié en 5.7% del grupo
WATCHMAN FLXy en 4.8% del grupo
anticoagulacion (diferencia 0.9%; IC 95%
-0.8 a 2.6). Si bien laincidencia de ACV fue
numéricamente mayor en el grupo LAAO
(3.6% vs 2.5%), no alcanzé la significacion
estadistica (aunque la tasa de eventos fue
menor a la prevista). El sangrado no
relacionado el procedimiento fue mayor en el
grupo anticoagulacion (19.0%vs. 10.9%, HR
0.55;1C 95%, 0.45 - 0.67), aunque no hubo
diferencias en la tasa de sangrado mayor.

Si bien el cierre de orejuela con
WATCHMAN FLXresultd noinferior de
acuerdo al margen establecido y tuvo
menos sangrados no relacionados al
procedimiento, se observé una mayor
tasa de stroke y un sangrado mayor
similar en comparacién con el grupo
anticoagulacion.

Primary Left Ventricular
Unloading in Anterior ST-
Segment Elevation Myocardial
Infarction (STEMI) Without
Cardiogenic Shock: Results From
the STEMI-Door to Unload
Randomized Clinical Trial

Evaluarsiuna estrategia de descarga
ventricular izquierda con Impella
antes de lareperfusion (y retrasando
la angioplastia alrededor de 30 min)
mejora los resultados en pacientes
con: SCACEST anterior sin shock
cardiogénico.

Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado en
pacientes con SCACEST anterior sin shock
cardiogénico. Outcome de eficacia: reduccion
del tamafo del infarto y eventos clinicos
(muerte CV, ICC, shock), outcome de
seguridad: complicaciones del dispositivo
(sangrado, vasculares).

La utilizacion de impella en SCACEST anterior
sin shock cardiogénico no demostroé beneficio
en comparacién a angioplastia inmediata.

Laestrategiade descargadel Vlantes
de reperfundir no fue superior ala
angioplastia inmediata en término de
beneficios clinicos. Tiempo puerta
balén sigue siendo lo estandar.

Kardinal: A Phase 2 Study of
Tonlamarsen For the Treatment of
Uncontrolled Hypertension

Evaluarla eficacia del tonlamarsen, un
oligonucledtido antisentido que inhibe
la sintesis hepatica de
angiotensindgeno, en el control de la
presion arterial en pacientes con HTA
refractaria.

Estudio prospectivo, aleatorizado,
multicéntrico, doble ciego y controlado con
placebo. Los pacientes debian tener presion
sistélica > 135 mmHg a pesar de recibir al
menos 2 antihipertensivos. Todos los
pacientes recibieron una dosis de
tonlamarsen de 90 mg en una fase de run-in,
luego fueron randomizados a 4 dosis
adicionales mensuales de tonlamarsen o
placebo. Se evalué descenso de la presion
arterial y angiotensindgeno plasmatico.

Se incluyeron 198 pacientes luego de la fase
derun-in, conunaedad mediade 61afos. La
administracion de tonlamarsen redujo el
angiotensindégeno un 44.1% con respecto al
placebo (97.5% Cl,-51.9 to -36.4, p<0.0001).
No hubo diferencias en el descenso de la
presion arterial entre grupos (-0.1mmHg;
95%Cl,-4.5t0-4.4,p=0.97). Laincidencia de
efectos adversos fue baja y similar entre
grupos.

La administracion de tonlamarsen en
pacientes con HTA no controlada, a

pesar de reducir el angiotensinégeno
plasmatico, no produjo un descenso
adicional de la presion arterial.

Evolocumab to Reduce First Major
Cardiovascular Events in Patients
Without Known Significant
Atherosclerosis and With Diabetes:
Results From VESALIUS-CV Trial

Evaluar el efecto de Evolocumab enla
reduccion de eventos
cardiovasculares mayores en
pacientes de alto riesgo con diabetes,
sin aterosclerosis significativa
conocida.

Andlisis de subgrupo pre establecido del
VESALIUS-CV, un ensayo multinacional,
aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, que estudié el uso de evolocumab en
pacientes sin infartos o stroke previos. Se
examinaron los resultados en pacientes sin
aterosclerosis significativa conocida, y con
diabetes de alto riesgo (mayor a 10 afios de
duracién, con uso de insulina diario o
enfermedad microvascular. Los endpoints
primarios fueron 3-P MACE: muerte por IAM,
ACV isquémico y 4-P MACE (adicionalmente
revascularizacion dirigida por isquemia).
Endpoint secundario: mortalidad total.

El grupo predefinido incluyd 3655 pacientes,
edad media 65 anos, 57% mujeres. El
evolocumab redujo significativamente el nivel
de colesterol a las 48 semanas del estudio
(media 52 mg/dl vs 1M mg/dl). También redujo
el riesgo del punto final primario de 3- P
MACE a 5 afnos (5.0% vs 7.1%, HR 0.69; IC
95% 0.52-0.91) y 4-P MACE (7.6% vs 10.5%,
HR0.69;1C 95%, 0.55-0.86).
Adicionalmente, el evolocumab redujo la
mortalidad totala 5 afios (7.8%vs10.1%; HR
0.76;1C95%, 0.61-0.95).

En pacientes de alto riesgo sin eventos
previos ni aterosclerosis conocida, pero
con diabetes de alto riesgo, el
tratamiento intensivo con evolocumab
redujo el riesgo de un primer evento
cardiovascular.

Intensive Low-Density
Lipoprotein Cholesterol
Targeting in Patients With
Atherosclerotic Cardiovascular
Disease: Ez-PAVE Clinical Trial

Evaluar siuna estrategiade reduccién
intensiva del colesterol LDL (objetivo
55 mg/dl) essuperior auna estrategia
convencional (objerivo 70 mg/dl) enla
prevencién de eventos CV mayores
en pacientes con enfermedad
cardiovascular ateroesclerotica.

Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico,
abierto, de superioridad. Poblacion 3048
pacientes entre 19-80 afios con enfermedad
aterosclerdtica. Intervencion: asignacion1-1a
objetivo LDL de 55 mg/dlvs 70 mg/dl.
Tratamiento: estatina con posibilidad de
agregar ezetimibe o inhibidores de PCK9.
Seguimiento 3 afos. End point: compuesto de
muerte cardiovascular, IAM no fatal, ACV no
fatal, revascularizacion o internacion por
anginainestable.

LDL alcanzado: 56 mg/dl vs 66 mg/dl. End
point primario 6.6% en el grupointervencion
Vs 9.7% en el grupo control (reduccién del
riesgo 33 %). Menor |IAM no fataly necesidad
de revascularizacion con tratamiento
intensivo (HR 0.46y HR 0.63).

En pacientes con enfermedad
cardiovascular el objetivode LDL <55
mg/dl redujo significativamente los
eventos a 3 aflos en comparacion con
LDL de 70 mg/d|, sinincremento de
efectosadversos.

DASH-Patterned Groceries to
Reduce Blood Pressure Among
Adults With Treated Hypertension:
Results From the GoFreshRx
Randomized Clinical Trial

Determinar el efecto de la adiciéon de
dieta DASH en el control de la presion
arterial, en adultos de raza negra que
se encontraban recibiendo
activamente medicacion
antihipertensiva.

Estudio prospectivo, aleatorizado. Se
incluyeron pacientes de raza negra que vivian
en Boston en comunidades de bajos ingresos.
Laintervencién aleatorizada, fue la asistencia
de un nutricionista para la obtencion de
alimentosalineada conladieta DASH. Elpunto
final primario fue el descenso en la presiéon
arterial sistodlica luego de 3 meses de
tratamiento.

Se incluyeron 176 participantes, edad media
60.1afosy 80.7% sexo femenino. El grupo
intervencion presentd un descenso en la
presionsistolicade 7.0 mmHgvs. 2.0 mmHg
el grupo control (diferencia -5.0%; IC 95%:
-8.0a-1.9; P=0.002). Los efectos de la
intervencion se mantuvieron parcialmente
luego de 3 meses de finalizada.

La compra de alimentos guiada para
alinearse con la dieta DASH fue una

estrategia Util para mejorar el control
delapresionarterial en el corto plazo.

Controlled Trial of High-Risk
Coronary Intervention With
Percutaneous Left Ventricular
Unloading (CHIP-BCIS3)

Evaluarsielusode IMPELLA durante
angioplastias de alto riesgo es mejor
a la angioplastia sin soporte
planificado.

Ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico,
abierto. Inclusion: Pacientes con enfermedad
coronaria compleja, de alto riesgo quirirgico
(no candidatos a CABG), disfuncion
ventricular significativa (Fey <35% o Fey <45%
+|M severa) y anatomia compleja (BCIS
jeopardy score elevado). Endpoint primario:
jerarquico compuesto por: muerte, ACV, IAM,
hospitalizacion CV.

El uso rutinario de Impella no resultd
beneficioso (win ratio: 0.85 (IC 95% 0.63-
1.15; p = 0.30). Se observé mayor mortalidad
con Impella que con tto estandar 32.6%
(Impella) vs 23.4% (control) HR1.54 (IC 95%
0.99-2.41).

En pacientes con disfuncion ventricular
no candidatos a cirugia y anatomia
coronaria compleja, la utilizacion de
impella no resulté ser beneficiosa
versus la angioplastia estandar y
aumento la mortalidad cardiovascular.

Angiography-Derived Fractional
Flow Reserve to Guide PCI-ALL-
RISE

A pesar de mejorar los resultados
clinicos en pacientes con lesiones
coronariasintermedias, la estimacion
del FFR mediante un catéter de
presién intracoronario es poco
utilizada. El estudio evaluo los
resultados clinicos de la estimacion
del FFR derivadas Unicamente de
imagenes de angiografia coronaria a
través de un software dedicado.

Estudio prospectivo, internacional,
aleatorizado y de no inferioridad. Compard
pacientes con al menos una lesion coronaria
intermedia al manejo con FFR convencional vs
FFR estimado mediante imagenes de la
angiografia (FFRangio). El punto final primario
evaluado fue el compuesto por muerte, infarto
de miocardio o revascularizacion no planeada.

Se incluyeron 1930 pacientes, con una edad
media de 68.4 afos. Luego de un afio de
seguimiento, el evento final fue similar entre
ambos grupos (6.9% FFR angio vs 7.1% en FFR
convencional; HR0.98;1C95% 0.7 -1.39;
P<0.001 no inferioridad).

La evaluacion fisioldgica de lesiones
coronarias intermedias mediante FFR
angio resulté noinferior ala medicion
de FFR mediante catéter de presion
intracoronario.

A Randomized, Placebo-
Controlled Trial of Chronic Total
Occlusion Percutaneous
Coronary Intervention in Stable
Angina- ORBITA-CTO

Evaluar por primeravez en un ensayo
aleatorizado, la eficaciade la
angioplastia coronaria en oclusiones
cronicas.

Estudio prospectivo, multicéntrico,
aleatorizadoy ciego. Seincluyeron pacientes
con angina atribuible a una lesién Unica
créonicamente ocluida y se aleatorizaron a
angioplastia o placebo (se simulo el
procedimiento para mantener el ciego enlos
pacientes). El punto final de eficacia fue la
angina diaria reportada a través de un score
en la ORBITA-app.

Se incluyeron 50 pacientes que fueron
seguidos por 6 meses. En comparacién conel
placebo, la angioplastia de lesiones crénicas
ocluidas, resulté en una mejoria inmediata 'y
sostenida del score de angina sintomatica
(OR4.38,Crl95%1.57 -12.69, Pr[Beneficio]
=0.996).

En pacientes con oclusiones coronarias
sintomaticas, con compromiso de un
Unico vaso, la revascularizacion por
angioplastia percutanea mejoro el
manejo de la angina en comparaciéon
con el placebo.

Fractional Flow Reserve or 3d-
quantitative Coronary
Angiography-Based Vessel-
Ffr Guided Revascularization -
The Fast Il Trial

Evaluar si la estrategia de
revascularizacion coronaria guiada
por VFFR (vessel FFR derivado de
angiografia 3D) es no inferior a la
guiada por FFRinvasivo en pacientes
con enfermedad coronaria estable.

Ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico.
Incluyeron a pacientes con lesiones
coronariasintermedias (40-90%). Endpoint
primario: MACE al afo.

Revascularizacion guiada por vFFR fue no
inferior (IC95%-2.25a 2.21; p= 0.004 para no
inferioridad). El tiempo de revascularizacion
fue menor en los procedimientos guiados
por VFFR.

La revascularizacién guiada por VFFR
fuenoinferiora FFR, seguray requirid
menor tiempo de revascularizacion.

SPIRIT-HF: Spironolactone in the
Treatment of Heart Failure

Evaluar si la espironolactona ofrece
beneficios en términos de
hospitalizaciones por IC y muerte
cardiovascular en comparacion con
un placebo, en pacientesconICFpo
IClr.

Ensayo doble ciego realizado entre 2018 y
2024 en 56 centros de cuatro paises
europeos. Se asignoé aleatoriamente a 730
pacientes sintomaticos a recibir
espironolactona o placebo. La mediana de
edad de los participantes fue de casi 78 afos,
lamitad eran mujeresy la gran mayoria (80%)
teniaIC Fp.

PFP (muerte CV/internacion por IC): Alos 24
meses, no hubo diferencias significativas
entre los grupos. PFS: Hubo una tasa
significativamente mayor de
hospitalizaciones totales, hipotension,
eventosrenalesy niveles elevados de potasio
en los pacientes que tomaron
espironolactona en comparacién con el
placebo.

La espironolactona no demostro
ninguna mejorasignificativaenel PFPa
los 24 meses. Por el contrario,
incrementé los eventos adversos y las
hospitalizaciones totales. Aunque los
resultados de eficacia podrian
considerarse ligeramente inconclusos
debido al tamafo final del ensayo, los
hallazgos de seguridad dejan en claro
que se debe tener precauciony
monitorear estrictamente la funcién
renaly los niveles de potasio al tratar a
pacientes con este medicamento.

Efficacy and Safety of
Sotaterceptin Combined Post-
and Pre- Capillary Pulmonary
Hypertension Associated With
Heart Failure With Preserved
Ejection Fraction: Results From
the Phase 2 Cadence Trial

Evaluar el sotatercept como
tratamiento para la hipertension
pulmonar combinada poscapilary
precapilar asociada a insuficiencia
cardiaca (CpcPH-HFpEF)

Ensayo clinico de fase 2, aleatorizado y
controlado conplacebo, enelque 164
pacientes recibieron inyecciones de
sotatercept (0.3 0 0.7 mg/kg) o placebo
durante 24 semanas

El sotatercept redujo significativamente la
resistencia vascular pulmonar frente al
placebo. También redujo significativamente
las presiones arteriales pulmonar media 'y
presion wedge. Fue bien tolerado, siendo
diarreay el aumento de hemoglobina los
efectos secundarios mas comunes.

El estudio demuestra de forma
preliminar que el sotatercept mejorala
funcién vascular pulmonar y cardiaca
en estaenfermedad, lo querespaldasu
avance hacia ensayos clinicos de fase
3.

IMPEDANCE-HFPEF. Lung
Impedance-Guided Therapy in
Heart Failure With Preserved
Ejection Fraction: Results of a
Randomized Clinical Trial.

Evaluarla utilidad de un dispositivo no
invasivo disefiado para monitorizar la
congestion pulmonar en pacientes
con ICFp. Evaluar la utilidad de la
impedancia pulmonar (IP) para ajustar
los medicamentos de forma temprana
para reducir las hospitalizaciones y la
mortalidad.

Ensayo simple ciego, unicéntrico. 150
pacientes con|ICFEp (edad promedio 75 afos,
62% mujeres y FEVI de alrededor del 60%).
50% de los pacientes asignados
aleatoriamente a recibir atencion médica
guiada por IP, mientras que la otra mitad
recibid atencion estandar. Se utilizé el monitor
CardioSet Edema Guard durante las visitas
ambulatorias; sélo los médicos del grupo de
atencion guiada conocian los resultados de
las mediciones de IP y realizaban los ajustes
de tratamiento basandose en ellos.

Seguimiento de 38,4 meses, el grupo guiado
por IP mostré una reduccion del 81% en
hospitalizaciones por IC. El tiempo promedio
hasta la primera hospitalizacion fue
significativamente mayor en el grupo guiado
(602 dias) frente al grupo de atencion
estandar (83 dias). Los pacientes del grupo
de impedancia presentaron una tasa de
mortalidad por cualquier causa un 65%
menor y una tasa de mortalidad por
insuficiencia cardiaca un 81% menor, sin que
se registraran eventos adversos relacionados
coneldispositivo. En este grupo, los médicos
ajustaron los medicamentos mas del doble
de frecuencia y mucho antes de que se
desarrollara la congestion pulmonar.

La monitorizacién no invasiva de la
impedancia pulmonar permite a los
meédicos intervenir en una etapa
preclinica, antes de que el paciente
comience a experimentar sintomas de
congestion. Este ajuste mas tempranoy
frecuente tiene un efecto muy positivo,
logrando reducir de forma sustancial
tanto las hospitalizaciones como la
mortalidad en pacientes con ICFEp.

Mavacamten in Symptomatic
Adolescent Patients With
Obstructive Hypertrophic
Cardiomyopathy: Results From the|
Phase 3 Scout-HCM Trial

Evaluar la eficacia y seguridad de
mavacamtenenadolescentes (12 a
18 afios) con miocardiopatia
hipertrofica obstructiva sintomatica
comparado con placebo.

Ensayo en fase 3 doble ciego comparado con
placebo. 44 pacientes adolescentes con MCH
obstructivay FEY>60%. Mavacamtem vs
placebo 28 semanas. End point primario:
cambio de gradiente LVOT enreposo y post
ejercicio, espesores, funcion diastdlica,
sintomas, regurgitacion mitral. Seguridad:
efectos adversos FEY <50%, QT, eventos
graves.

23 pacientes recibieron mavacantemy 21
placebo. Edad 14.6-14.7- Reduccion del
gradiente con Valsalva -48 mmhg con
mavacamtem vs 0,5 mmhg con placebo. P <
0.05. Mejoras adicionales: reduccion de
gradiente en reposo -39 vs 8,1 mmhg.
Gradiente en ejercicio, grosor ventricular-2,5
vs -0,7 mm , mejora de la funcion diastdlica,
reduccion de PROBNP y troponina, sintomas.
Eventos adversos similares (78 vs 81%).

Mavacamten redujo significativamente
la obstrucciéon del TSVIen adolescentes
con MCH obstructiva con perfil de
seguridad similar al placebo.

Redo-Surgery Versus
Transcatheter Valve-In-Valve
For Mitral Bioprosthetic
Dysfunction: The SURVIV Trial

Evaluar en los pacientes con
disfuncion de valvula mitral
bioprotésica, si el tratamiento
transcatéter de valve-in-valve (VIV)
se asocia con menor tasa de
mortalidad o ACV al afio en
comparacion con la re operacion de
remplazo valvular mitral (tratamiento
estandar).

Ensayo clinico aleatorizado y controlado,
realizado en siete hospitales de Brasil, 150
pacientes con disfuncién severa de la
bioprotesis mitral, selos asigné 1/1arecibir
remplazo valvular mitral quirdrgico o VIV.
Todos los pacientes fueron candidatos para
recibir ambos procedimientos.

Al aflo el criterio de valoracion principal
(Muerte o ACV incapacitante) se produjo en
el 20.8% de los pacientes tratados en forma
quirdrgicay 5.3% en pacientes tratados con
VIV (HR 0,23 P: 0.005). Esta diferencia se
debid a eventos ocurridos en post operatorio
temprano. Criterios secundarios a los 30
dias: la mortalidad por causas CV fue mayor
en grupo quirurgico que en VIV (12.5 % vs
0%). Se observd mejoria sustancial en los
sintomas y calidad de vida con ambos
procedimientos.

Elprocedimiento de VIV transcatéteren
pacientes con disfuncion de la protesis
bioldgica de valvula mitral severa
ofrecié un beneficio clinico a corto
plazo en pacientes seleccionados de
altoriesgo.

Deferral of percutaneous coronary
intervention in patients
undergoing transcatheter aortic
valve implantation: PRO-TAVI Trial

Evaluar si no realizar
revascularizacion coronaria de rutina
previoal TAVIesseguray comparable
ala estrategia de estandar de
revascularizacion sistematica previa
al TAVI en pacientes con EAO severa
y enfermedad coronaria.

Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico.
Inclusion: pacientes con EAO severa
candidatos a TAVIy enfermedad coronaria
concomitante. Disefio de NO INFERIORIDAD.
Endpoint primario: compuesto de MACE a1
afo.

Se incluyeron 466 pacientes, edad media 81
afios, 36% mujeres. El evento final primario
ocurrié en el 24% del grupo sin angioplastia
de rutinay en el 26% del grupo angioplastia
rutinaria previa a la colocacion de TAVI
(diferencia -1-7%[IC95% -9.5a6.2];HR 0.89
[95% Cl1 0.62-1.287; p=0.0008 para no
inferioridad; p=0.68 para superioridad).

En pacientes sometidos a TAVI con
enfermedad coronaria no realizar
angioplastias de forma rutinaria fue no
inferior a hacerlas de manera
sistematica.

Protect The Head To Head Trial:
Randomized Comparison of
Emboliner Embolic Protection
Catheter Vs. Sentinel Cerebral
Protection System During
Transcatheter Aortic Valve
Replacement

Comparar la seguridad y efectividad
de dos dispositivos de prevencion de
embolia durante el TAVI: catéter de
proteccion embdlica Emboliner vs el
sistema de proteccion cerebral
Sentinel.

Estudio prospectivo, aleatorizado,
multicéntrico y abierto. Se incluyeron
pacientes en plan de TAVI que fueron
randomizados a uno de los dispositivos. El
punto final promario fue el compuesto por
mortalidad por todaslas causas, stroke o falla
renal aguda a los 30 dias del procedimiento.

Seincluyeron 522 pacientes, edad media 79
anos, 33% mujeres. Alos 30 dias, 4.9% del
grupo Emboliner y 5.0% del grupo Sentinel
experimentaron el punto final primario, sin
diferencias en la incidencia de stroke.

La utilizacion del dispositivo Emboliner
no mostré diferencias con respecto al
Sentinel en la prevencion de embolias
luego del TAVI.

Two-Year Outcomes After
Transcatheter Tricuspid Repair
Without Cross-over in the
Randomized Tri-FR Trial

Evaluar si la reparacion transcatéter
de la valvula tricispide (T-TEER),
asociado al tratamiento medico
estandar reduce el riesgo de muerte,
IAM, ACV y hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca en
comparacion con tratamiento
médico aislado, en pacientes con
insuficiencia tricuspidea severa
sintomatica.

Ensayo multi-céntrico, abierto, aleatoizado. Se
aleatorizaron 300 pacientes, 1/1para recibir
T-TEER mas tratamiento médico estandar o
solo tratamiento convencional. Ningun
paciente del grupo control cambié a recibir T-
TEER en el seguimiento. Como end point
primario se evalué el cambio en la gravedad
de lainsuficiencia cardiaca, estado del salud
auto informado por el paciente y evento
cardiovascular mayor (IAM, ACV,
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca o
necesidad de procedimiento de emergencia).

Alos 2 afios, el 20% de los pacientes del
grupo T-TEERY el 35% delos pacientes de
tratamiento estandar experimentaron un
evento primario. 14 % delos pacientes del
grupo T-TEER frente al 23% de atencién
estandar fueron hospitalizados por
empeoramiento de insuficiencia cardiaca.
Reduccion del riesgo del 40%.

T-TEER asociado con terapia medica
estandar redujo significativamentela
hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca en comparacion con
tratamiento médico aislado.

Effects of a Food-is-medicine
Intervention on Blood Pressure
Among Black and Hispanic Adults
With Hypertension in Healthy
Food Priority Areas: The Thrive
Pilot Trial

Evaluar si unaintervencionintegral de
"comida como medicina" reduce la
presion arterial sistolica (PAS) en
adultos negros e hispanos con
hipertension en comunidades con
dificil acceso a alimentos frescos.

Estudio prospectivo, aleatorizado y
controlado. Intervencién: enfoque integral y
co-disefado por la comunidad que incluyo:
asesoramiento con dietistas,
retroalimentacion y mensajes motivacionales
optimizados por Inteligencia Artificial, eleccién
flexible de vegetalesy frutas frescas mediante
un puesto agricola movil. El grupo control
recibion una entrega semanal de una bolsa
estandar de productos frescos (mismo valor
econdémico) y mensajes basicos sobre
nutricion.

Se incluyeron 80 adultos (66% negros, 33%
hispanos), edad media 55 afios, residentes en
Maryland. A las 24 semanas, el grupo de
intervencion redujo la PAS en 6.8 mm Hg,
frente a solo 0.3 mm Hg en el grupo control.

Laintervencion fue factible y efectiva.
Mostré que integrar apoyos culturales,
IA'y acceso flexible a alimentos en el
sistema de salud mejoré el control dela
presion arterial, complementando la
terapia farmacoldgica.

Digoxin in Rheumatic Heart
Disease: A Multi-Center,
Randomized, Double Blind,
Placebo-controlled Trial (DIG-
RHD Trial)

Evaluar por primeravez en un estudio
aleatorizado si la digoxina reduce el
riesgo de muerte o insuficiencia
cardiaca en pacientes con
enfermedad cardiaca reumatica
sintomatica.

Estudio prospectivo, multicéntrico,
randomizado, doble ciego, controlado con
placebo. Pacientes con enfermedad cardiaca
reumatica fueron aleatorizados a recibie
digoxina 0.25/0.125 mg diarios o placebo. El
punto funal primario fue muerte o nuevo
comienzo o empeoramiento de insuficiencia
cardiaca.

Seincluyeron1.769 pacientes en12 centros
de India (edad media 46 afos, 71% mujeres,
70% con FA, 85% con estenosis mitral
moderada o severa). El grupo digoxina
mostré una reduccién del 18% en el punto
final primario, impulsado principalmente por
la reduccién en eventos de insuficiencia
cardiaca (26.2% vs 29.4%; HR 0.82; IC 95%,
0.69-0.98), sincambios enlamortalidad. La
toxicidad fue muy infrecuente, en menos del
1%, sin producir eventos graves.

La digoxina fue segura y eficaz para
reducir la morbilidad por insuficiencia
cardiaca en pacientes con enfermedad
cardiaca reumatica. Es el primer
farmaco con evidencia de ensayo
aleatorizado que respalda su uso en
esta poblacién.

Discontinuation of B-blocker
Therapy in Stabilized Patients
After Acute Myocardial Infarction

Evaluar si la discontinuidad del
tratamiento con betabloqueantes
después de al menos 1afio post
infarto de miocardio esnoinferiora
su continuidad en pacientes
clinicamente estables, sin
insuficiencia cardiaca, ni disfuncién
sistolica ventricular izquierda.

Ensayo clinico abierto, aleatorizado y de no
inferioridad en 25 centros de Corea del Sur.
Pacientes estables que presentaban Fey de al
menos 40 %, sin insuficiencia cardiaca y que
habian recibido tratamiento con
betabloqueantes durante al menos un ano,
fueron asignados aleatoriamente en una
proporcion 1:1a suspender o continuar el
tratamiento con betabloqueantes. El criterio
de valoracion principal fue un compuesto de
muerte por cualquier causa, infarto de
miocardio y hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca. Seguimiento 3,1afos. Criterio de no
inferioridad < 1,4.

Presentaron eventos 7.2 % del grupo
discontinuacion vs 9.0 % continuacion (HR
0,8; P 0,001 para no inferioridad).
Componentes sin diferencias significativas
para mortalidad total, IAM recurrente o
internacion por insuficiencia cardiaca. No
diferencias entre fraccion de eyeccion,
PROBNP, ni calidad de vida. Eventos
adversos similares.

En pacientes estables post infarto de
miocardio sin insuficiencia cardiaca ni
disfuncion ventricular, la discontinuidad
de Beta bloqueantes después del
primer afio fue no inferior a su
continuacion en términos de eventos
clinicos mayores.

Effect of Intensive Triglyceride
Lowering With Olezarsen on
Progression of Coronary
Atherosclerosis: A Coronary Cta
Substudy of The Essence-TIMI 73b
Randomized Trial

Evaluar si el olezarsen, un
oligonucledtido antisentido de la
apolipoproteina Clll que disminuye
triglicéridos, colesterolremanente,
ApoB, pero no C-LDL, modificala
aterosclerosis coronaria.

Se condujo un estudio con angioTC coronaria
dentro del Essence-TIMI 73b. El evento final
primario fue el cambio porcentual del volumen
de placa no calcificada entre el estudio de
base y el realizado a los 12 meses.

De los 468 pacientes incluidos (349
olezarsen, 119 placebo), la edad media fue 63
afosy 31% mujeres. El volumen de placa no
calcificada entre el estudio basal y el de los 12
meses no cambio entre el olezarseny el
placebo, a pesar de la mejoria en el perfil
lipidico. Tampoco hubo diferencias entre
placa de baja atenuacion, calcificada, o
volumen de placa total.

A pesar de una reduccion sustancial de
los triglicéridos y el colesterol
remanente, el tratamiento con
olezarsen agregado al hipolipemiante
de base, en pacientes con
hipertrigliceridemia significativa, no
afect6 el volumen de placa no
calcificada.

Sirolimus-Coated Balloon
Angioplasty For Infrainguinal
Artery Disease: SirPAD Trial

Evaluar si la angioplastia con balén
recubierto con Sirolimus en
enfermedad arterial infrainguinal
disminuye la incidencia de eventos
adversos mayores en la extremidad.

Estudio prospectivo, abierto, de no
inferioridad con un testeo secuencial pre
especificado para superioridad, adjudicacién
ciegay aleratorizado. Se comparé 1:1
angioplastia con balén recubuiero con
sirolimus o con un balén no recubierto. El
evento primario fue el compuesto por
amputacion mayor no planeada o
revascularizacién de la lesion objetivo por
isquemia critica al afio de la aleatorizacién.

Se incluyeron 1252 pacientes, con una
mediana de edad de 75 afos, 35.1% mujeres. El
evento primario ocurrié en 8.8% del grupo que
utilizéd baldn consirolimus y el15.0% del grupo
balén no recubierto (-4.9%; IC 95% para no
inferioridad -8.5 a-1.3; P<0.001 para no
inferioridad, P=0.009 para superioridad). La
incidencia de eventos adversos fue similar
entre los grupos.

La angioplastia con balén recubierto
con sirolimuns en lesiones
infrainguinales redujo las
complicaciones mayores de la
extremidad.

Intravascular Ultrasound Guidance
For Complex High-Risk Indicated
Procedures - The IVUS Chip Trial

Las guias de practica clinica
recomiendan el uso de [VUS en
lesiones complejas de altoriesgo. Sin
embargo, no es muy utilizado en
Europa. El estudio investigo el efecto
de la estrategia en una poblacién de
pacientes europea.

Estudio iniciado por investigadores,
internacional, abierto, aleatorizado y
controlado con placebo. Se compard el uso
de angioplastia guiada por IVUS con la guiada
por angiografia en pacientes con lesiones
complejas. EIPFP fue la falladel vaso objetivo,
definido como el compuesto de muerte
cardiovascular, infarto del vaso objetivo o
revascularizacién clinicamente indicada del
vaso objetivo.

Se aleatorizaron 2020 pacientes. La media
de edad fue 69 afios, 79.4% hombresy 27.4%
conSCA. Luego de unamediana de 19 meses
de seguimiento, la falla del vaso objetivo
ocurrio en el 13.9% del grupo angioplastia
guiada por IVUSy en el 11.1% de los guiados por
angiografia (HR1.25; IC 95%, 0.97 - 1.60;
P=0.08). Los eventos adversos fueron
similares entre grupos.

El uso rutinario de angioplastia guiada
por IVUS en lesiones de alto riesgo, no
se asocio con un menor riesgo de falla
delvaso objetivo en comparacién conla
angioplastia guiada por angiografia.

IVUS-Guided versus
Angiography- Guided PCI In
Unprotected Left Main Coronary
Artery - The OPTIMAL Trial

Evaluarsilaangioplastia de tronco de
coronaria izquierda guiada por IVUS
es superior a la guiada por
angiografia convencional.

Estudio prospectivo, internacional,
multicéntrico, abierto y aleatorizado. Se
evaluo el uso sistemético de angioplastia de
tronco guiada por IVUS con la guiada por
angiografia. El punto final primario fue el
compuesto por stroke, infarto de miocardio,
revascularizacién o muerte por cualquier
causa.

Se incluyeron 806 pacientes, con una edad
mediade 71.4 afos, 78.4% hombresy 34.7%
con diabetes. Luego de una media de 2.9
afios de seguimiento, el evento final primario
ocurrid en 33.7% de las angioplastias guiados
con IVUS vs. 30.9% de las guiadas con
angiografia (HR1.11;1C95%,0.87 -1.42; P=0.
40). Los eventos adversos fueron similares
entre los grupos.

La angioplastia de tronco de coronaria
izquierda guiada por IVUS no mostré
beneficios con respecto ala guiada por
angiografia.

Ivus Or Angiography Guidance For
PClin Complex Coronary
Bifurcation Lesions - The
DKCRUSH VIl Randomized
Clinical Trial

Evaluar sieluso de IVUS para guiar la
angioplastia en bifurcaciones
coroanrias complejas y técnica de
"double kissing (DK) crush" mejoralos
resultados de los pacientes.

Estudio prospectivo, multicéntrico, abierto y
aleatorizado, realizado en China. Los
pacientes con indicacione de angioplastia de
lesiones bifurcadas complejas se
randomizaron 1:1a angioplastia guiada por
IVUS o por angiografia. El evento final primario
fue falla del vaso onjetivo, compuesto por
muerte cardiaca, infarto del vaso objetivo o
revascularizacién del vaso objetivo guiada por
clinica al afio del seguimiento.

Se incluyeron 555 pacientes. El 44% de los
pacientes presentaban lesion de tronco de
coronaria izquierda. Se utilizé la técnica DK
crush en 96.8% de los pacientes. Al afio de
seguimiento, 6.1% de los pacientes del grupo
angioplastia guiada por IVUS y 14.7% del
grupo guiada por angiografia presentaron el
punto final primario (HR: 0.40; IC 95%: 0.23 -
0.71; P=0.002). El beneficio fue
particularmente a expensas de infartos y
revascularizaciones del vaso objetivo.

La guia del IVUS para realizar
angioplastias de lesiones bifurcadas
complejas con técnica de DK crush fue
superior a la guia por angiografia.




