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FA: Factor de riesgo independiente para ACV

5X

1 de cada 6 ACV sucede
en paciente en FA3

Incremento del riesgo
para ACV en pacientes
en FA2

1

12020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration with the European Association of Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) .
2Holmes DR, Atrial Fibrillation and Stroke Management: Present and Future, Seminars in Neurology 2010;30:528–536
3Hart RG, Halperin JL. Atrial fibrillation and thromboembolism: a decade of progress in stroke prevention. Ann Intern Med. 1999.
4Wolf PA et al, Duration of Atrial Fibrillation and the Imminence of Stroke: The Framingham Study, Stroke 1983; 14:664-667

~2X

en paciente en FA3

Mayor probablilidad de 
recurrencia en pacientes
en FA4





Rivaroxaban Apixaban Dabigatran Edoxaban Warfarina

2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation

Estudio ROCKET-AF ARISTOTLE RE-LY ENGAGE AF 

Abandono 24% 25% 21% 34% 17-35%

Sangrado mayor

(incidencia/año)

3,6% 2,13% 3,32% 2,8% 3,1-3,4%

Sangrado mayor 

> 75 años

4,9% 3,4% 5,1% 4,0% 4,4-5,2%

HIC >75 años 0,66% 0,43% 0,4% 0,5% 0,8-1,29%



El flujo lento o “humo” en la OI es un predictor 
para sufrir AIT1 o ACV2.

En la FANV más del 90% de los trombos
causante de ACV que proviene de la AI 
proceden de la OI3

FA favorece la formación de trombos en la AI, especialmente en la 
orejuela. 

causante de ACV que proviene de la AI 
proceden de la OI3

1Stoddard et al. Am Heart J. 2003; 145(4): 676-682. 2Goldman et al. J Am Soc Echocardiography. 1999: 12(12):1080-.1087. 3Blackshear JL., Odell JA. Annals of Thoracic Surg. 1996; 61: 755-759
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2002 Pilot

N=66

Non-randomized

Feasibility and 

Safety

2008 CAP 

Registry

N=566

Non-randomized

Add’l patients 

and follow-up

2010 PREVAIL

N=407

Randomized

Comparison: 

warfarin

2012 CAP2 

Registry

N=576

Non-Randomized

Add’l patients and 

follow-up

2017 ASAP TOO

N= Up to 888

Randomized

US Indication 

Expansion 

Worldwide study

Mar 2015Mar 2015

FDA ApprovalFDA Approval

2019 OPTION

N=1600

Ongoing study in 

post-ablation patients

Randomized

Efficacy and Bleeding

Comparison: OAC

FLX Device

2017 

WATCH-TAVR

N=312

Randomized

TAVR+WATCHM

AN

2019 FLXibility

N=300

Non-randomized

EU Post-Market 

Registry

FLX Device

WATCHMAN Clinical Timeline
More than 6,000 patients and over 20 years of experience

2005 PROTECT AF

N=707

Randomized

Comparison: warfarin

2009 ASAP

N=150

Non-randomized

Patients Contra-indicated 

to warfarin*

2013 EWOLUTION, WASP 

Registries

N=1020, N=201

Non-randomized

Real-world, All comers

2016 US NESTed NCDR LAAO 

Registry

N=2000

Post-approval statistical analysis

2017 SALUTE

N= 42

Non-randomized

Japanese Approval 

Study
2018 PINNACLE FLX

N=400

Non-randomized

FLX Device

US IDE

2002 2013 2018 2020

2020 CHAMPION-

AF

N= ~3000

Randomized, 

WATCHMAN FLX 

vs. DOACs in a 

broader NVAF 

population, 

inclusive of lower 

risk patients





-FA con indicación ACO

-Aleatorización 2:1  n=707 

FA y CHADS2 >=2

Aleatorización 2:1  CPOI (269):Warfarina (138)

20 meses

-Aleatorización 2:1  n=707 

-CPOI (463):Warfarina (244)

-2,4 años

ACV isquémico, ACV hemorrágico, 

embolia, muerte CV/inexplicada





“The implantation procedure can cause serious complications…”

“Antithrombotic management after LAA occlusion has never been evaluated in a randomized

trial”

“There is the need for adequately powered trials to define the best indications of LAA occlusion
compared with NOAC therapy…”



J Am Coll Cardiol 2020;75:3122–35 



“There is the need for adequately powered trials to define the best
indications of LAA occlusion compared with NOAC therapy…”

“Antithrombotic management after LAA occlusion has never been

evaluated in a randomized trial”





-400 pacientes FANV

-CHA2DS2-VASc 4.2±1.5

1) Seguridad: combinado de muerte, ACV isquémico, embolia 

sistémica,  complicación que requiera cirugía

2) Efectividad: Sellado efectivo de la OI (fuga < 5mm) en ETE  a 

“The implantation procedure can cause serious

complications”

2) Efectividad: Sellado efectivo de la OI (fuga < 5mm) en ETE  a 

12 meses







1020 pacientes seguidos durante 2 años. 73% contraindicación para ACO. 

Sin diferencias  Entre no antiagregante o monoterapia/resto. ACV o sangrado





888 pacientes

2:1



N=36 N (%);  ± SD

Age 78,27 ± 6,79 (range: 59-89)

Sex (M/F) 24/11 (68,6%/30,55%)

CHA₂DS₂VASc 4,75 ± 1,27

HAS-BLED 4,88 ± 1,06

Chronic kidney disease 8 (22.22%)

 ± DE p

Nº 12 months 

Before LAAC

12 months After 

LAAC

Hospitalization 2,44±1,94 0,05±0,23 

History of acute or chronic gastrointestinal bleeding (overt-showed or occult-only appeared as iron-deficiency 

anaemia), with a BARC scale ≥ 3 or recurrent ≥ 2.

Chronic kidney disease 8 (22.22%)

Watchman™ 23 (63.88%)

Amplatzer™ 13 (36.11%)

Nº previous OAC 

≥2 19 (52.77%)

≥3 5 (13.88%)

LAAC indication

Angiodysplasias 20 (55.5%) 

GB occult origin 8 (22.2%) 

Other 8 (22.2%) 

<0.001

Hospitalization 2,44±1,94 0,05±0,23 

Days of 

admission
19,77±14,54 0,16±0,7 days 

Endoscopic 

procedures
4,29±2,97 0,28±0,78 

Concentrados

hematíes (U)
8,00±2,10 1,33±1,63 

Haemoglobin 

value (g/dL)
8±0,94 11,8±0,54 







Árbol de decisión para el cierre de la OI



Conclusiones

- El CPOI es una técnica “madura”, con más de 20 años de desarrollo.

- Es procedimiento seguro, con una alta tasa de éxito de cierre eficaz de la OI y una baja

incidencia de complicaciones.

- Para la planificación del CPOI es necesario conocer su anatomía, dimensiones y descartar

trombo en su interior. Para ello podemos utilizar el TC o el ETE.

- El CPOI es una alternativa a la ACO en pacientes en FA en determinadas situaciones clínicas.- El CPOI es una alternativa a la ACO en pacientes en FA en determinadas situaciones clínicas.

- Contraindicación sistémica para ACO (hemorragia digestiva/cerebral).

- Pacientes con riesgo hemorrágico alto/muy alto.

- Ictus cardioembólico en paciente correctamente anticoagulado.

- FA con indicación de ACO y determinadas profesiones/actividades de riesgo o negativa

del paciente para recibir tto ACO.


