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LOS DISPOSITIVOS RECUBIERTOS
CON PACLITAXEL BAJO SOSPECHA

Varios estudios y ensayos clinicos demostraron que
los balones (DEB) y los stents recubiertos (DES) con pacli-
taxel reducian de forma significativa las tasas de reeste-
nosis y de revascularizacion de la lesion diana (TLR) des-
pués de su aplicacion en el tratamiento de las lesiones
del sector femoropopliteo de miembros inferiores en
comparacion con otros dispositivos sin recubrimiento
farmacoactivo (1). Pero la reciente revision sistematica y
el metaanalisis realizado por Katsanos y cols. (2) han evi-
denciado unincremento de la mortalidad en los pacien-
tes sometidos a DEB y DES recubiertos con paclitaxel.
Los resultados de este estudio no muestran diferencias
de mortalidad durante el primer aflo entre los gru-
pos de control y los grupos con dispositivos recubiertos
con paclitaxel. Sin embargo, a los 2 afos se observa un
incremento del riesgo (1,68; 1C 95%, 1,15-2,47), que se
hace mas evidente alos 5 afnos (1,93;1C 95%, 1,27-2,93).
El andlisis de los distintos subgrupos (dosis de paclita-
xel, dispositivo empleado ) demuestra una clara relacion
entre la dosis-tiempo de paclitaxel y la mortalidad (0,4%
de exceso de riesgo por cada miligramo-afo).

Con esta amenaza y la incertidumbre que plan-
tean estos resultados, se han detenido temporalmen-
te varios ensayos clinicos en curso (BASIL-3, SWEDE-
PAD 1y 2) hasta aclarar si estos dispositivos suponen
un riesgo para los pacientes.

La industria y las agencias comienzan a anali-
zar los datos. Schneider y cols. se han apresurado
a publicar un trabajo con el objetivo de evaluar la
mortalidad de los DEB basado en el analisis agrupado

de los resultados de los distintos estudios INPACT
(Medtronic), y no han hallado diferencias significati-
vas en la mortalidad a 5 afios (3).

El pasado 15 de marzo la FDA hizo publica una
notificacion en la que informa del andlisis preliminar
de los datos a largo plazo de los estudios mas impor-
tantes sobre dispositivos recubiertos con paclitaxel y en
los que identifica unos datos preocupantes, ya que el
empleo de dispositivos recubiertos con paclitaxel con-
lleva un aumento del 50% del riesgo de mortalidad (4).

En el editorial de este nimero de Angiologia se ana-
lizan con acierto los posibles sesgos y debilidades del
estudio de Katsanos, y se hace hincapié en el descono-
cimiento del mecanismo de este posible incremento
de mortalidad (5). La conclusion del estudio de Katsa-
nos, como dice la Dra. Guerra, podria ser precipitada,
pero seguro que en los proximos meses vamos a asistir
a la publicacion de muchos mas datos que nos daran
luz en el asunto. Mientras tanto, solo cabe extremar las
precauciones con estos dispositivos y, si los emplea-
mos, informar a nuestros pacientes de un posible incre-
mento de la mortalidad a medio y largo plazo.
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