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Initial Invasive or Conservative Strategy for Stable Coronary Disease
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Inicialmente debia incluir 8.000
pacientes (quedaron en poco mas
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Exclusién

* FEVI<35%

* Estenosis TC>50%

* SCA en 2 meses previos
* NYHA llI-IV

» Angina inaceptable con TMO - FG<35

ml/min/1,73m2
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Cumulative Incidence (%)

1350 no isquemia 1218
no EAC

434 lesion en TCNP

ISCHEMIA TRIAL
Objetivo Primario
Muerte CV o Infarto o Hospitalizaciéon por Al/IC o PCR recuperado Seguimiento

100- 251
90- 20+ Conservative strategy medio 3,2 anos
30
704 137
60+ 104 Invasive strategy
50- . : .
54 Among patients with stable coronary disease and
404 moderate or severe ischemia, we did not find evidence
30+ 0 T T T 1 that an initial invasive strategy, as compared with an
204 0 1 ‘ 3 4 - initial conservative strategy, reduced the risk of ischemic




cardiovascular events or death from any cause over a
median of 3.2 years. The trial findings were
sensitive to the definition of myocardial

infarction that was used.

Maron DJ et al. N Engl J Med 2020
ISCHEMIA TRIAL

Mortalidad Cardiovascular

Curvas DIVERGENTES con los anos

Unicamente 666 pacientes con seguimiento a 5 afios ¢Impacto de

mayor seguimiento en diferencia de MUERTE CV?

Conservative
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Maron DJ et al. N Engl J Med 2020
ISCHEMIA TRIAL

Infarto Relacionado con el Procedimiento

534 pacientes (20,5%) tratados con CABG
¢Infarto Periprocedimiento tras ICP?

élmpacto sobre Infarto Global?



Maron DJ et al. N Engl J Med 2020

ISCHEMIA TRIAL
Cambio en la definicion de INFARTO (ICP / CABG / Espontaneo)
« Tn>70 veces VNR si no CK-MB disponible Infarto
Definicion Primaria (4a)

Cambios ECG y:
* CK-MB>5 veces VNR

« Tn>35 veces VNR si no CK-MB disponible Definicion Secundaria (4a)
Ausencia de cambios ECG y: Tn>5 x99 percentil 0URL en las 48h tras ICP y Tn basal normal
« CK-MB>10 veces VNR Incremento Tn >20% si Tn basal elevada

+ uno de los siguientes
» Sintomas de isquemia



« Cambios ECG
» Evidencia angiografica Tn>70 x99 percentil URL como criterio unico

* Nueva alteracion contractilidad

Periprocedimiento Infarto Espontaneo

SECUNDARIA 130 134

Definicion
PRIMARIA 70 21 1
Definicion

Maron DJ et al. N Engl J Med 2020
ISCHEMIA TRIAL

Infarto de Miocardio NO Relacionado con el Procedimiento






Menor Infarto Espontaneo si

HR=0,67 (IC 95%: 0,53-0,83)
Revascularizacion



Maron DJ et al. N Engl J Med 2020

ACILIITV TDIAI

edimiento vs espontaneo

El INFARTO ESPONTANEO es un



predictor importante de
MORTALIDAD

El INFARTO PERIPROCEDIMIENTO es
un marcador de severidad de la
enfermedad aterosclerética o la

dificultad del procedimiento pero
en muchos casos no tiene
implicaciones pronoésticas

Prasad A et al. J Am Coll Cardiol 2009
ISCHEMIA TRIAL

Impacto Estrategia Invasiva sobre Angina y Calidad de Vida
SAQ - Seattle Angina Questionnaire -

Probabilidad de estar Libre de Angina



35% de los pacientes sin angina basal

Globalmente, mejoria ligera con la estrategia invasiva

Minima diferencia en pacientes asintomaticos o poco sintomaticos

Gran mejoria en pacientes con ANGINA basal

Spertus JA et al. N Engl J Med 2020
ISCHEMIA TRIAL
Reflexiones Personales



» Disefio riguroso (presencia de estenosis coronaria en TAC, sin afectacion del TC, previo a aleatorizacion) e
Presencia de Isquemia Moderada-Severa

* No patrocinado por la industria

* Muy pocas pérdidas de pacientes en el seguimiento

» Valoracidon muy rigurosa en el seguimiento de los pacientes, incluyendo medidas de QoL -

Inmejorable control de factores de riesgo, incluyendo PA sistdlica y colesterol LDL, con muy alta

adherencia al tratamiento en ambos brazos de tratamiento (aprox. 80% al final del estudio)

ISCHEMIA TRIAL

Reflexiones Personales « Eventos en seguimiento muy por debajo de lo

esperado * Hasta 35% de pacientes

asintomaticos (solo isquemia)

* Ritmo de inclusion muy bajo



;. sesgo de seleccién en favor de pacientes de menor riesgo?

* Brazo de tratamiento invasivo, <60% pacientes tratados con ICP
» Desconocemos caracteristicas del ICP (revascularizacion completa VS incompleta) ¢
En ICP, unicamente 20% guiado por fisiologia
* Alta tasa de IAM peri-procedimiento, ¢ ICP vs CABG?
« Cambio definicion INFARTO perjudica al brazo invasivo (impacto prondstico?) ¢
Desconocemos evolucion de pacientes tratados con ICP vs CABG
» A pesar de analisis bayesiano, 3.2 anos de seguimiento podria ser poco (curvas con tendencia
divergente)
ISCHEMIA TRIAL



Reflexiones Personales
Manejo del Sindrome Coronario Cronico tras ISCHEMIA Trial

completa? Poco uso de Fisiologia

Lesion en TCNP
Angina Inaceptable (¢ ?) FEVI < 35%

SCA reciente
CF llI-IV
¢ Implicaciones prondsticas de la
definicion de IAM periprocedimiento?
, ¢ Seleccion pacientes Bajo Riesgo? Poca
Sintomas
representacion de Mujeres ¢ Revascularizacion
Disminucién Infarto Espontaneo en el Seguimiento
Tendencia a Menor Mortalidad CV en el Seguimiento
Mejoria de Sintomas
(Angina / Disnea) NO Sintomas Mejoria de Indicadores de Calidad de Vida
(Angina / Disnea) Disminucién Infarto Espontaneo en el CV en el Seguimiento

SeguimientoTendencia a Menor Mortalidad






