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Experiencia con el uso de stent cubierto de titanio oxido
nitrico comparado con los stents liberadores de sirolimus
y paclitaxel en una poblacion no seleccionada

Investigacion clinica

Sanchez-Rodriguez MI,* Juan Manuel Palacios Rodriguez,** Guillermo Bernardo Ficker Lacayo,***
De la Cruz R,**** Bonfil MA,**** Vargas Ramirez JF,* Medellin Moreno B,* Eduardo Galvan
Garcia,***** Qgsvaldo Jiménez Torres,**** Colorado Lara JA***

RESUMEN

El uso de stents coronarios ha sido piedra angular en el desarrollo
de la intervencion coronaria. Sin embargo, la reestenosis ha sido
el talén de Aquiles de dichos procedimientos, reportandose hasta
un 30% en ciertos grupos especiales. Con la aparicion de los stents
liberadores de farmaco se pensé que el problema estaba resuelto,
sin embargo apareci6 otro: la trombosis intrastent, la cual si bien
no es muy frecuente, cuando aparece tiene consecuencias catas-
troficas en el paciente. De ahi la necesidad de seguir investigando
en la mejoria de los dispositivos, para mantener la misma o mejor
eficacia, y con un adecuado perfil de seguridad. El stent TITAN2
(Hexacat) ha demostrado disminuir la reestenosis, evaluado por
angiografia y ultrasonido intracoronario y comparado con stents
metélicos desnudos; también ha sido comparado en otros estudios
con stents liberadores de faArmaco demostrando resultados muy si-
milares respecto a la seguridad y eficacia. Material y métodos:
Estudio retrospectivo, observacional, descriptivo cuyo propésito es
conocer cudl es la seguridad y eficacia del dispositivo en nuestra
poblacién no seleccionada, y ademés compararlo con dos grupos de
stents liberadores de fairmaco que se colocaron en nuestra unidad
en el mismo periodo de tiempo. Los datos fueron obtenidos de la
base del Departamento de Hemodinamica; se realizé seguimiento
por expediente clinico en la consulta externa y por seguimiento
telefénico a los 30 dias, 6 meses y un ano. Resultados: Se reali-
zaron angioplastias a 1,063 pacientes, con la colocacién de 1,726
stents y se trataron 1,353 arterias (1.62 + 0.71 stents por pacien-
te). Al final cumplieron con los requisitos 233 pacientes, 114 con
el uso de stent TITAN2 y 119 con el uso de SLF (paclitaxel 76

ABSTRACT

Coronary stent use has been a cornerstone in the development of
coronary intervention. However, restenosis has been the Achilles
heel of the procedures, reporting up to 30% in some panels. With
the advent of drug eluting stents (DES) was thought that the pro-
blem was resolved, however was another problem, thrombosis in-
trastent, which although not very frequent, when it appears has
catastrophic consequences in the patient, from there the need to
further investigate devices, to maintain the same or better efficien-
¢y, improving, and with a suitable profile. TITANZ stent (Hexacat)
has been shown to reduce restenosis evaluated by angiography and
exist ultrasound compared to metallic stent, has also been compa-
red to other studies with stent liberators of drug showing similar
results regarding safety and efficacy. Material and methods: Is
a descriptive observational retrospective study whose purpose is to
know which is the safety and effectiveness in our population not
selected, and also compared with another two groups of drug that
were put in the same period of time, all data were extracted from
the database of the Department of Hemodynamic, was monitoring
clinical carried out by Query external and telephone follow-up at
30 days, 6 months and one year. Results: Performed angioplasty at
1,063 patients positioning 1,726 stenting and tried 1,353 arteries
(1.62 = 0.71 stents per patient). At end meet with requirements only
233 patients, stent TITAN2 using 114 and 119 using DES (patients
76 paclitaxel and sirolimus 43 patients), while boarding complex
injuries B2-C was greater than the CYPHER Gpo vs TAXUS-TI-
TAN2 (93% 71.1 and 78.1 vs % p = 0.02) the frequency of binary
Restenosis (angiographic and clinic) to one year was similar for
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pacientes y sirolimus 43 pacientes), si bien el abordaje de lesiones
complejas B2-C fue mayor al Gpo de CYPHER vs TAXUS-TITAN2
(93% vs 71.1,y 78.1% p = 0.02). La frecuencia de reestenosis bina-
ria (angiografica y clinica) a un ano fue similar en todos los grupos,
8% vs 6.6% vs 7% (p = 0.5). Asi también, la necesidad de tratar
el mismo vaso también es baja en los tres grupos (6.1% vs 3.9%
vs 7T%) sin haber tampoco diferencia estadistica. La frecuencia de
trombosis intrastent fue de 0% en el grupo TITAN2, 2.6% en el
grupo TAXUS y 0% en el grupo CYPHER, la p = 0.15, es decir,
tampoco estadisticamente significativa, aunque cabe mencionar
que en el caso de stent TITAN2 sélo se dio clopidogrel por 1 a
2 meses en promedio mientras que en el caso de los stents libe-
radores de farmaco fue de 9 meses en promedio. Discusién: En
nuestros resultados, el stent TITAN2 demostr6 que no es inferior
respecto a los resultados clinicos de un stent liberador de farmaco;
incluso tiene la ventaja de que en estos pacientes s6lo administra-
mos clopidogrel como si fuera un stent metélico desnudo la pre-
sencia de trombosis intrastent; en nuestro estudio demostramos
a 12 meses 0% de trombosis. Si bien el seguimiento actual es a 12
meses, el estudio TINOX a 5 anos de seguimiento ha demostrado,
comparado con los stents desnudos, una menor frecuencia de even-
tos cardiovasculares y ninguna trombosis a 5 anos. Conclusion:
El estudio demuestra que el stent TITAN2 tiene buenos resulta-
dos a 12 meses de seguimiento; que son similares a los de stent
liberador de farmaco, aun cuando los pacientes son de alto perfil
de riesgo y en lesiones complejas mayormente. Los resultados de
este registro muestran entonces al stent TITAN2 como una opcién
a considerar en circunstancias clinicas especiales como pacientes
que tienen programada una cirugia no cardiaca, resistencia a clo-
pidogrel, infarto agudo del miocardio, choque cardiogénico, e in-
cluso situaciones extraclinicas como el apego a la terapia dual por
tiempo prolongado.

Palabras clave: Angioplastia coronaria, stent, titanio 6xido ni-
trico.

INTRODUCCION

El uso de stents coronarios ha sido piedra angular en
el desarrollo de la intervencién coronaria. Sin embar-
go, la reestenosis ha sido el tal6n de Aquiles de dichos
procedimientos, pues alcanza cifras de hasta 30% en
ciertos grupos especiales. De ahi la necesidad de bus-
car formas de disminuir esta reestenosis.

La mayoria de las modificaciones han sido en los
stents coronarios, ya sea modificando su composicién
y combinacién de materiales, geometria, arquitectu-
ra, grosor de struts y el porcentaje de contacto del
metal con la pared, y en los tltimos anos usandolos
como reservorios de farmacos antiproliferativos.34

Con la aparicién de los stents liberadores de farma-
co se pensé6 que el problema estaba resuelto, sin em-
bargo apareci6 otro problema: la trombosis intrastent,
la cual si bien no es muy frecuente, cuando aparece
tiene consecuencias catastréficas en el paciente.?6

De ahi la necesidad de seguir investigando en la
mejoria de los dispositivos, para mantener la misma

all groups, 8% vs 6.6% vs 7% (p = 0.5) so also the need to treat
the same vessel is also low in three groups (6.1% vs 3.9% vs 7%)
nor no statistical difference. The frequency of thrombosis intrastent
was 0% for group TITANZ2 2.6% in the TAXUS group and 0% in
Group CYPHER, p = 0. 15 is not statistically significant, although
it is worth mentioning that for stent TITANZ single was clopido-
grel for 1 to 2 months on average for the DES was 9 months in
average. Discussion: in our results stent TITAN2 showed that
it is not lower regard to clinical outcomes of a drug-eluting stent
even has the advantage that these patients only administer clopido-
grel as if outside a metallic stent naked the presence of thrombosis
intrastent, our studies show 12 months 0% of thrombosis. While
the current follow-up study is 12 months, the TINOX study at five
years follow-up to shown naked stents when compared to a lower
frequency of cardiovascular events and no thrombosis to 5 afios.
Conclusion: The study shows that TITANZ stent has good results
to 12 months of follow-up, its results are mostly similar to the of
DES even when patients are high risk profile and complex injuries.
This record results show then to TITAN2 stent as an option to be
considered in patients who have no heart surgery, scheduled, resis-
tance to clopidogrel, acute myocardial infarction, special clinical
circumstances shock cardiogenic and even extraclinics situations
as attachment to dual therapy for long time.

Key words: Coronary angioplasty, stent, titanium oxide nitrate.

o mejor eficacia, y con un adecuado perfil de segu-
ridad.

Actualmente, la mayoria de los stents estan hechos
de aleaciones de acero, los cuales pueden estar con-
taminados por otros elementos y agentes durante su
fabricacién. Dichos metales como niquel, molibdeno y
cromo estimulan a las células inflamatorias y la infla-
macién juega un rol fundamental en la reestenosis.”

El stent TITANZ2 esta hecho de acero y cubierto de
titanio-6xido nitrico que es més inerte y que previe-
ne la interaccién de otros elementos metélicos con el
organismo, disminuyendo la hiperplasia de la neoin-
tima y la adhesién de fibrinégeno.?

El stent TITAN2 ha demostrado disminuir la re-
estenosis, evaluado por angiografia y ultrasonido
intracoronario y comparado con stents metalicos
desnudos; también ha sido comparado en otros estu-
dios con stents liberadores de farmaco demostrando
resultados muy similares respecto a la seguridad y
eficacia, incluso ha sido estudiado en contextos de pa-
cientes criticos con infarto agudo del miocardio.?11
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El objetivo del estudio es reportar la seguridad y
eficacia con el uso del stent TITAN2 (TITANOX) y
compararlo con dos stents liberadores de farmaco
utilizados en la practica clinica diaria en el Hospital
de Cardiologia del Centro Médico Nacional del Norte
# 34 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

MATERIAL Y METODOS

Estudio retrospectivo, observacional, descriptivo
cuyo propésito es conocer cudl es la seguridad y efi-
cacia del dispositivo en nuestra poblacién no seleccio-
nada, y ademés compararlo con dos grupos de stents
liberadores de fAarmaco que se colocaron en nuestra
unidad en el mismo periodo de tiempo. Se tomaron
en cuenta todos los pacientes a los cuales les fue colo-
cado un stent liberador de sirolimus, paclitaxel o con
aleacién de titanio 6xido nitrico (TITANOX), en el
periodo comprendido del 01 agosto del 2006 al 31 de
julio de 2007. Los datos fueron obtenidos de la base
de datos del Departamento de Hemodindmica, se rea-
liz6 seguimiento por expediente clinico en la consulta
externa y por seguimiento telefénico a los 30 dias, 6
meses y un ano. Se excluyeron pacientes con stents
diferentes a los de los grupos en estudio, pacientes
con enfermedad del tronco coronario izquierdo, con
dos tipos diferentes de stents en el mismo vaso, o el
uso de dos tipos diferentes de stents en el mismo pa-
ciente, expedientes incompletos o imposibilidad de
tener un seguimiento mayor de 6 meses. La decision
acerca de cudl dispositivo utilizar fue del operador so-
lamente, asi como la de la farmacoterapia adyuvante.
La duracién de tratamiento con clopidogrel fue de 1
mes en el grupo de TITAN2 y méas de 6 meses en el
grupo del stent liberador de droga.

Seguimiento clinico y puntos finales

El punto final primario del registro fue conocer la
frecuencia de eventos cardiovasculares mayores a un
ano, definidos como la presencia de muerte, infarto
no fatal o necesidad de revascularizar el vaso trata-
do, ya sea por cirugia o nuevo intervencionismo co-
ronario. Otro punto a considerar fue la frecuencia de
trombosis intrastent.

Analisis estadistico

Es una cohorte retro-prospectiva, descriptiva, ob-
servacional. Las variables descriptivas se expresan
de acuerdo a medidas de tendencia central y dis-
persion (media = DE, mediana y percentiles) segtin
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corresponda. Para las diferencias de porcentajes se
utilizara chi cuadrada (y2), o prueba exacta de Fis-
her de acuerdo a la cantidad de pacientes. La fre-
cuencia de eventos cardiovasculares mayores, revas-
cularizacién lesién tratada (TLR) o revasculariza-
cién del vaso tratado (TVR), reestenosis binaria se
presentaran en porcentaje. Un valor de p < 0.05 se
considerara significativo con intervalos de confianza
del 95%.

RESULTADOS

Durante este periodo se realizaron angioplastias a
1,063 pacientes, con la colocacién de 1,726 stents y
se trataron 1,353 arterias (1.62 = 0.71 stents por pa-
ciente). 74% del género masculino y una edad pro-
medio de 62 + 10.3 anos. El 48% eran en contexto
de enfermedad coronaria estable, el resto en un sin-
drome coronario agudo (SCA) y un 8% en contexto
de infarto agudo del miocardio. Durante este periodo
de tiempo se utilizaron otros dispositivos como stent
liberador de zotarolimus, y una gran variedad de
stents desnudos.

Al final, cumplieron con los requisitos 233 pacien-
tes, 114 con el uso de stent TITAN2 y 119 con el uso
de SLF (paclitaxel 76 pacientes y sirolimus 43 pacien-
tes) (Cuadro D).

No existen practicamente diferencias estadistica-
mente significativas entre los grupos de estudio. Es
de llamar la atencién la gran frecuencia de pacientes
diabéticos en los 3 grupos, del 38.6 al 50%. La farma-
coterapia previa al procedimiento fue similar en los
3 grupos.

Gran parte de los procedimientos (cerca del 50%
de los casos) fueron realizados en contextos clinicos
de alto riesgo como lo son los sindromes coronarios
agudos, incluyendo infartos agudos del miocardio e
incluso algunos pacientes con choque cardiogénico, lo
cual habla de una poblacién de alto riesgo de eventos
adversos (Cuadro II). Ademas del contexto, los ante-
cedentes previos como la frecuencia de la diabetes e
hipertensién arterial, asi como la historia cardiovas-
cular previa muestran que se trata de una poblacion
de alto riesgo, pacientes que normalmente no son to-
mados en cuenta para los ensayos clinicos.

En mas del 80% de los casos se trat6 sélo una arte-
ria, siendo la més frecuente la descendente anterior
en los tres grupos. Sé6lo hubo un caso de tratamien-
to de puente de vena safena. Se trataron principal-
mente arterias con lesiones complejas, pues el 78.1%
de las lesiones en el grupo de TITANZ2 eran tipo B2
o C, mientras que el 71.1% en el grupo de TAXUS
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Cuadro I. Caracteristicas basales de los enfermos y stent colocado.

TITAN2 TAXUS CYPHER
114 76 43
n (%) n (%) N (%) P

Masculino 77 (67.5) 55 (72.4) 35(81.4) 0.06
Edad 61.01+10.41 60.18 + 10.34 58.6 £ 12-03 NS
DM2 44 (38.6) 38 (50) 18 (41.9) 0.08
HAS 80 (70.2) 51 (67.1) 30 (69.8) NS
DLP 71 (62.3) 50 (68.5) 31(72.1) NS
TAB 51 (44.7) 35 (46.1) 23 (53.5) NS
Historia cardiovascular
Angina 92 (80.7) 63 (82.9) 37 (86) NS
Infarto previo 41 (36) 34 (44.7) 20 (46.5) NS
FEVI 51.5+10.31 52.60+9.1 52.62 £ 14 NS
Medicacion previa
ASA 101 (88.6) 69 (90.8) 40 (93) NS
BB 81 (71.1) 58 (76.3) 31(72.1) NS
IECA 81 (71.1) 56 (73.7) 34 (79.1) NS
Clopidogrel 76 (66.7) 48 (63.2) 32 (74.4) NS
vy 93% en el grupo de CYPHER eran lesiones com- Cuadro II. Contexto clinico del procedimiento.
plejas: aqui se encontré una diferencia entre el gru-
po de CYPHER comparado con TAXUS y TITANZ2, TITANZ TAXUS CYPHER
pues hubo un porcentaje mayor de lesiones complejas 1%4 7? 4; p
(Cuadros ITT y IV). ne%) n (%) n (%)

También hubo diferencia en el grupo de reesteno- SCA SEST 32 (28.1) 24(31.6) 15 (34.9) NS
sis intrastent siendo mas frecuente el uso de stents ICP primaria 22 (19.3) 6(7.9) 8 (18.6) 0.02
liberadores de droga respecto al grupo de TITAN2 y Choque 4 (3.5) 1(1.3) 0 NS

esto debido a que no se ha estudiado el uso de este
dispositivo en reestenosis intrastent.

De lo anterior se aprecia la complejidad de lesiones
tratadas con los 3 dispositivos, situacién que los hace
con mayor riesgo de resultados adversos.

El promedio de uso de stents en los grupos fue simi-
lar, se encontro6 ligera diferencia a favor del stent TI-
TAN2 en el éxito del procedimiento en sala, 99.1% vs
94.7% vs 93% p = 0.02, ésta pudo deberse a que méas
lesiones complejas fueron tratadas con el grupo de stent
liberador, CYPHER (93.1%) TITANZ2 (78%), ademés de
usarse mas en reestenosis CYPHER 14% vs TITAN2
3.5%, lo que pudo haber condicionado este tultimo re-
sultado. La frecuencia de complicaciones agudas fue si-
milar en los tres grupos (menor del 2.3%) (Cuadro IV).

A 30 dias, la frecuencia de eventos cardiovascula-
res mayores (infarto, muerte o necesidad de revascu-
larizacién urgente) fue de 1.8% para TITANZ2, 5.3%
para TAXUS y 4.6% para CYPHER sin haber diferen-
cia estadisticamente significativa.

A seis meses la frecuencia de eventos cardiovascu-
lares fue de 4.4% para TITAN2, 11.8% para TAXUS

y 7% para CYPHER, sin haber estadisticamente una
diferencia a favor de uno u otro dispositivo.

Uno de los objetivos a estudiar es conocer la fre-
cuencia de trombosis intrastent, la cual fue de 0% en
el TITAN2 y 1.3% en TAXUS y 2.3% en CYPHER. Si
bien la frecuencia de trombosis es menor con la del
stent TITANZ2 no es estadisticamente significativa.

La mortalidad encontrada fue discretamente ma-
yor en el grupo de pacientes con stent TAXUS aunque
esta mortalidad es también influida por mortalidad
de origen no cardiovascular como insuficiencia renal
o neumonias. De hecho, la mortalidad cardiovascular
del stent TITAN2 y del stent CYPHER fue 0% a seis
meses y 5.2% en el grupo de TAXUS (infarto del mio-
cardio, insuficiencia cardiaca, choque cardiogénico),
(Cuadro V).

A un ano se logré tener un seguimiento adecuado,
del 93.9% en el grupo del stent TITANZ2, del 94.7%
en el stent TAXUS y del 97.7% en el stent CYPHER.
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fia coronaria en porcentajes muy similares entre los
tres grupos (Cuadro VI). Dichos cateterismos fueron

Cuadro lll. Caracteristicas anatomicas y nimero de vasos tratados.
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realizados por presencia de nuevo angor, y la gran
mayoria con la presencia de un estudio inductor de
isquemia (prueba de esfuerzo o eco dobutamina o evi-

TITAN2 TAXUS CYPHER

114 76 43

n (%) n (%) n (%) P
Numero de vasos enfermos
1 62 (54.4) 37 (42.7) 31(72.1) NS
2 31(27.2) 25 (32.9) 10 (23.3) NS
3 21 (18.4) 14 (18.4) 2 (4.7) NS
Ndmero de vasos tratados
1 100 (87.7) 63 (82.9) 41 (95.3) NS
2 9(7.9) 13 (17.1) 2 (4.7) NS
3 5(4.4) 0 0 NS
Arterias tratadas
DA 70 (61.4) 50 (65.8) 34 (79) NS
CX 16 (14.1) 3(3.9) 3(7) NS
CD 27 (23.7) 23(30.3) 6 (14) NS
Puente de VSR 1(0.9) 0 0 NS
Tipo de lesiones AHA
A, Bl 25 (21.9) 22 (28.9) 3(7) 0.02
B2,C 89 (78.1) 54 (71.1) 40 (93) 0.02
Reestenosis IS* 4(3.7) 7(9.2) 6 (14) 0.02

*Reestenosis intrastent

Cuadro IV. Stents colocados, porcentaje de éxito y complicaciones observadas.

TITAN2 TAXUS CYPHER

n =114 (%) n =76 (%) n =43 (%) p
Numero de stents 159 114 55 NS
Promedio de stents 1.39 15 1.27 NS
Stent directo 19.30% 19.70% 14% NS
Diametro 3.06 £ 0.36 3.12+0.50 295+ 0.34 NS
Longitud 28+11.29 25.10+ 10.98 27.95+13.73 NS
Flujo TIMI preprocedimiento
0-2 52 (45.6) 30 (39.5) 23 (53.5) NS
3 62 (54.4) 46 (60.5) 20 (46.5) NS
Flujo TIMI postprocedimiento
0-2 1(0.9) 4 (5.3) 4(9.3) NS
3 113 (99.1) 72 (94.7) 39 (90.7) 0.07
Exito 113 (99.1) 72 (94.7) 40 (93) 0.02
Uso de INH GP IIB/IIIA 25 (21.9) 7(9.2) 10 (23.3) 0.05
BIAOC 4 (3.5) 3(3.9) 0 NS
Complicaciones
No reflujo 1(0.9) 1(1.3) 1(2.3) NS
Oclusién aguda 0 1(1.3) 0 NS
Infarto agudo 0 1(1.3) 0 NS
Muerte en sala 0 1(1.3) 0 NS
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dencia objetiva de isquemia en electrocardiogramas),
ninguno fue realizado como parte de un programa de
seguimiento con coronariografia.

La frecuencia de reestenosis binaria (angiografi-
ca y clinica) demostrada por el nuevo cateterismo a
un ano fue bastante similar en todos los grupos, 7%
vs 6.6% vs 7% (TITAN2, TAXUS, CYPHER respecti-
vamente) no habiendo diferencias estadisticamente
significativas (p = 0.5). De hecho, la necesidad de tra-
tar el mismo vaso también es baja en los tres grupos

(6.1% vs 3.9% vs T%) sin haber tampoco diferencia
estadistica.

La frecuencia de trombosis intrastent fue de 0%
en el grupo TITANZ2, 2.6% en el grupo TAXUS y 0%
en el grupo CYPHER, la p = 0.15, es decir, tampoco
estadisticamente significativa, aunque cabe mencio-
nar que en el caso del stent TITANZ2 sélo se dio clopi-
dogrel por 1 a 2 meses en promedio, mientras que en
el caso de los stents liberadores de farmaco fue de 9
meses en promedio.

Cuadro V. Eventos cardiovasculares adversos mayores a 30 dias y 6 meses.

TITAN2 TAXUS CYPHER
114 76 43
n (%) n (%) n (%) p
30 dias
Infarto 1(0.9) 1(1.3) 1(2.3) NS
TVR 2(1.8) 1(1.3) 1(2.3) NS
Cirugia 1(0.9) 1(1.3) 0 NS
Muerte 0 1(1.3) 0 NS
ECAM 2(1.8) 4 (5.3) 2 (4.6) NS
6 Meses
RIS 5(4.4) 4 (5.3) 2 (4.6) NS
TVR 3(2.6) 3(3.9 3(7) NS
Cirugia 2(1.8) 1(1.3) 0 NS
TIS 0 1(1.3) 1(2.3) NS
Infarto 1(0.9) 1(1.3) 1(2.3) NS
Muerte 1(0.9) 5 (6.6) 0 0.04
ECAM 5 (4.4) 9 (11.8) 3(7) 0.05
ECAM: eventos cardiovasculares adversos mayores. TIS: trombosis intrastent. RIS: reestenosis intrastent
Cuadro VI. Eventos cardiovasculares adversos mayores a 12 meses.
TITAN2 TAXUS CYPHER
114 76 43
N (%) N (%) N (%) P
12 meses
Seguimiento 107 (93.9) 72 (94.7) 42 (97.7) NS
Nuevo CTT 12 (10.5) 8 (10.5) 7 (16.3) NS
Infarto 1(0.9) 1(1.3) 1(2.3) NS
RIS 8 (7) 5 (6.6) 3(7) 0.5
TVR 7(6.1) 3(3.9) 3(7) NS
ICPno TVR 3(2.6) 3(3.9) 3(7) NS
TIS 0 2 (2.6) 1(2.3) 0.15
Cirugia 4 (3.5) 2 (2.6) 0 NS
Muerte 2(1.8) 5 (6.6) 0 0.09
ECAM 13 (11.4) 10(13.2) 4(9.3) 0.4

ECAM: eventos cardiovasculares adversos mayores. TIS: trombosis intrastent. RIS: reestenosis intrastent

TVR: tratamiento del vaso previamente tratado
NO TVR tratamiento de un vaso no tratado previamente
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Cuadro VII. Eventos cardiovasculares adversos mayores a 12
meses.

TITAN2 SLF

114 76

n (%) n (%) P
12 meses
Seguimiento 107 (93.9) 114 (95.7) NS
Nuevo CTT 12 (10.5) 15 (12.6) NS
Infarto 1(0.9) 2 (1.6) 0.51
RIS 8 (7) 7 (5.8) 0.45
TVR 7(6.1) 6 (6.5) 0.46
TIS 0 3(2.4) 0.13
Cirugia 4 (3.5) 2 (1.6) 0.32
Muerte 2(1.8) 5(4.2) 0.24
ECAM 13 (11.4) 14 (11.7) 0.54

ECAM: eventos cardiovasculares adversos mayores. TIS: trombosis
intrastent. RIS: reestenosis intrastent
TVR: tratamiento del vaso previamente tratado

La frecuencia de eventos cardiovasculares adver-
sos mayores fue similar en los 3 grupos, la mas baja
fue con el stent CYPHER 9.3% y la mas alta con
TAXUS 13.2%, mientras que con el stent TITAN2
fue intermedia 11.4%, sin haber tampoco diferencias
estadisticas.

Al agrupar los stents liberadores de droga en un
grupo solo y compararlos con el stent TITANZ2 obser-
vamos que la tendencia sigue siendo la misma y no
hay diferencia estadistica en ningunos de los puntos.
Los resultados se muestran en el cuadro VII.

DISCUSION

Los stents liberadores de farmaco son la mejor for-
ma de disminuir la reestenosis.1?'1* Sin embargo,
ain no han podido modificar la mortalidad o pre-
venir infartos. Ademas, el temor a una trombosis
tardia ha hecho que las recomendaciones de uso de
terapia dual antiplaquetaria sean cada vez mas ten-
dientes a darla por tiempo mas prolongado, lo cual
limita el uso de estos dispositivos desde el punto de
vista econémico y clinico en situaciones como pa-
cientes que necesitan someterse a procedimientos
quirargicos o incluso en pacientes con resistencia
a clopidogrel.!®16 En nuestros resultados, el stent
TITAN2 demostré que no es inferior respecto a los
resultados clinicos de un stent liberador de farma-
co, incluso tiene la ventaja de que en estos pacien-
tes s6lo administramos clopidogrel como si fuera
un stent metalico desnudo. En cuanto a los puntos
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primarios respecto a la frecuencia de eventos car-
diovasculares a 12 meses (11.4 vs 11.7%) vemos que
estos resultados son similares a los encontrados en
el registro PORI, NOVARA, y el registro Israeli, lo
cual habla de resultados bastante aceptables respec-
to a la reestenosis.!”1? El otro punto secundario a
evaluar fue la presencia de trombosis intrastent; en
nuestros estudios demostramos a 12 meses 0% de
trombosis; este resultado también ha sido encon-
trado en los estudios mencionados anteriormente.
Si bien en el estudio el seguimiento actual es a 12
meses, el estudio TINOX a 5 anos de seguimiento
ha demostrado, comparado con los stents desnudos,
una menor frecuencia de eventos cardiovasculares y
ninguna trombosis a 5 afos.2°

La frecuencia de diabetes en nuestra poblacién
estudiada es muy alta; a pesar de ello, la frecuencia
de la reestenosis es muy similar a la reportada en el
estudio TIBET el cual fue realizado en una poblacién
de diabéticos a los que se les colocé el stent TITAN2
con resultados bastante aceptables (10.3%) de rees-
tenosis.?!

La reestenosis en nuestro estudio fue catalogada
como reestenosis binaria, pues s6lo se sometieron a
angiografia coronaria a pacientes que tenian eviden-
cia clinica de isquemia o por algin estudio inductor de
isquemia; quizés la frecuencia de reestenosis real esté
subestimada; sin embargo, actualmente el seguimien-
to clinico es suficiente para evaluar los resultados.

CONCLUSIONES

El estudio demuestra que el stent TITAN2 tiene
buenos resultados a 12 meses de seguimiento, que
sus resultados son similares a los de stent libera-
dor de farmaco, aun cuando los pacientes son de
alto perfil de riesgo y en lesiones complejas mayor-
mente, que es la poblacién que tratamos de manera
habitual.

Los resultados de este registro muestran enton-
ces al stent TITAN2 como una opcién a considerar
en circunstancias clinicas especiales como pacien-
tes que tienen programada una cirugia no cardia-
ca, resistencia a clopidogrel, infarto agudo del mio-
cardio, choque cardiogénico, e incluso situaciones
extraclinicas como el apego a la terapia dual por
tiempo prolongado.

Seran necesarias mayores investigaciones, ensayos
clinicos aleatorios, en diferentes subgrupos poblaciona-
les para definir el sitio real que debe guardar el stent
TITANZ2 como parte del arsenal terapéutico en el trata-
miento de los pacientes con enfermedad coronaria.
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