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“Las estrategias basadas en la reduccion intensiva de lipidos para prevenir la
disfuncién del injerto de safena, el cribado rutinario de H. Pylori para reducir las
hemorragias en el postinfarto o el uso de DAI para prevenciéon primaria en pacientes
con infarto y disfunciéon de ventriculo izquierdo leve moderada, no mejoran los
resultados. La estimacién del tratamiento anticoagulante en la fibrilacién auricular
mediante el score basado en biomarcadores ABC-FA no ha mostrado beneficio. El
vericiguat no puede extender su indicacion a los pacientes con insuficiencia cardiaca
reducida sin descompensacion reciente. En cambio, se confirma la seguridad y
eficacia de la ablacion con campo pulsado en comparacion con la ablacion
tradicional con radiofrecuencia.”

ERROR-ACIERTO

El error es un catalizador para el avance. Los estudios que no validan su hipétesis inicial
nos ofrecen lecciones valiosas e incluso, abren puertas a grandes avances. De esta
filosofia nace el lema "en el error esta el acierto".

A continuacion, te presentamos un resumen de los estudios con resultados negativos mas
destacados del Congreso de la Sociedad Europea de Cardiologia celebrado en Madrid,
y sus implicaciones en practica médica.
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INSUFICIENCIA CARDIACA

DAPA ACT HE-TIMI 68

CONTEXTO: Las principales guias clinicas recomiendan la administraciéon temprana
de los farmacos pronésticos en la insuficiencia cardiaca (IC), ya que cada
hospitalizacion por descompensacion empeora el pronostico. Los estudios
EMPULSE con empaglifiozina y SOLOIST-WHF con sotagliflozina demostraron
el beneficio y seguridad del bloqueo del SGLT2 en IC aguda.

ESTUDIO: Este estudio evaluo la seguridad y eficacia de la iniciacion temprana de
dapagliflozina en pacientes hospitalizados por IC. El ensayo multicéntrico DAPA
ACT HF-TIMI 68 comparo la dapagliflozina con placebo en 2.410 pacientes (media
de edad 69 afios y 76% hombres) hospitalizados por IC. La mayoria de los
participantes (72%) tenian una fraccion de eyeccidén reducida (FEVi) < 40%. El
seguimiento fue de 60 dias y el objetivo principal un compuesto de muerte
cardiovascular o empeoramiento de la IC.

RESULTADOS: Los resultados del estudio no alcanzaron significacion
estadistica (RR fue de 0,86 con un IC 95% 0,68-1,08), es decir, la dapagliflozina
no demostrd un beneficio claro en este contexto especifico, al menos en el corto
plazo. El farmaco fue seguro. No hubo diferencias en el analisis por subgrupos
(FEVi, niveles de biomarcadores, funcion renal, IC de novo o descompensacion de
IC cronica). A pesar de los resultados, un metaanalisis
preespecificado proporcioné una perspectiva mas amplia, incluyendo datos del
DAPA ACT HF-TIMI 68, el EMPULSE y el SOLOIST-WHF, mostrando un beneficio
significativo con el inicio temprano de iSGLT2 en pacientes con IC aguda,
reduciendo el combinado de mortalidad cardiovascular o empeoramiento de la IC
(RR 0,71; IC 95% 0,54-0,93) y en la mortalidad por todas las causas (RR 0,57; IC
95% 0,41-0,80).

CONCLUSION: La falta de beneficio significativo de este estudio en particular podria
deberse a un periodo de seguimiento demasiado corto y a una tasa de eventos
inferior a la estimada. Sin embargo, la evidencia global de los metaanalisis confirma
que estos farmacos son seguros y eficaces, incluso en el contexto de una
descompensacion aguda. Por tanto, debemos aprovechar la hospitalizaciéon por
IC aguda para iniciar el tratamiento con empagliflozina o dapagliflozina, una vez
que el paciente esté estabilizado. Estos farmacos no necesitan una titulacion y su
eficacia en el manejo de la IC crénica esta bien documentada.

¢ CAMBIA LA PRACTICA CLINICA?: No

VICTOR

CONTEXTO: La busqueda de nuevas terapias para mejorar el prondéstico de los
pacientes con insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion reducida es un campo
de investigacion activo. Mas alla de los "cuatro magnificos" (iISGLT2, ARNI/IECA,
betabloqueantes y MRA), la ivabradina y el vericiguat son terapias de segunda
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linea con beneficios cardiovasculares en un subgrupo de pacientes con IC.
El vericiguat estimula la guanilato ciclasa soluble (cGMP), con eficacia demostrada
en el estudio VICTORIA, donde redujo el objetivo combinado de muerte
cardiovascular y hospitalizacion por IC, a expensas de esta ultima, aunque limitado
a pacientes con niveles de NtproBNP < 6000 pg/ml. Por ello, su indicacion actual se
restringe a pacientes con IC en clase funcional Il a IV de la NYHA, que, a pesar de
recibir una terapia completa, presentan un empeoramiento clinico debido a una
hospitalizacion por descompensacion de su IC. El estudio VICTOR se disefid para
expandir esta indicacion, buscando demostrar la eficacia del vericiguat en un grupo
mas amplio de pacientes: aquellos que son ambulatorios y no han tenido una
descompensacion reciente.

ESTUDIO: El estudio VICTOR fue un ensayo clinico aleatorizado que comparé el
uso de vericiguat con placebo en 6.105 pacientes ambulatorios con IC y FEVi
reducida. La poblacion de estudio tenia una edad media de 68 afios (76.4%
hombres) y estaba en tratamiento con la cuadruple terapia pronéstica (60% usaban
iISGLT2 y mas del 90% el resto de los farmacos, la mas préxima a terapia éptima de
las registradas en investigacion aleatorizada). El objetivo principal fue un compuesto
de muerte cardiovascular u hospitalizacion por IC, con un seguimiento medio de 18.5
meses.

RESULTADOS: Los resultados del estudio VICTOR no alcanzaron la significacion
estadistica para el objetivo principal, con un RR de 0.93 (IC 95% 0.83-1.04). Sin
embargo, al analizar los componentes de forma separada, se observd
una reduccion significativa, aunque modesta (17%), en la muerte cardiovascular,
pero sin un efecto significativo en la hospitalizaciéon por IC. Para comprender
mejor lo que suponen estos resultados, se realizé un analisis combinado de los
estudios VICTOR y VICTORIA. Este metaanalisis incluyé a un total de 11.155
pacientes, mostrando una reduccion relativa del 9% en el objetivo combinado.
Desglosado, la reduccion fue del11% en la mortalidady del8% en la
hospitalizacién por IC.

CONCLUSION: El estudio VICTOR, por si solo, no proporciona la evidencia

necesaria para justificar el uso de vericiguat en pacientes con IC y FEVi reducida
sin una descompensacion reciente. A pesar del hallazgo en la reduccién de la
mortalidad cardiovascular, este resultado es una hipétesis que requerira un ensayo
clinico especifico para su confirmacioén. Es cierto que los eventos fueron mas bajos
de lo esperado y que el concepto de descompensacion de IC quedod limitado a la
hospitalizacion, lo que podria haber limitados los resultados positivos. Por lo tanto,
la practica clinica se mantiene sin cambios: el vericiguat sigue siendo un farmaco
de segunda linea, reservado para pacientes que han presentado
una descompensacion reciente de su IC, después de haber alcanzado la dosis
maxima de la cuadruple terapia pronostica.

¢CAMBIA LA PRACTICA CLINICA?: No

OTROS ESTUDIOS CON RESULTADOS NEGATIVOS
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CARDIOPATIA ISQUEMICA

PULSE: El estudio PULSE concluye que el control rutinario de las arterias coronarias
con angiografia por TAC en pacientes con revascularizacion previa no reduce los
eventos cardiovasculares. Este resultado refuerza las directrices actuales de las
guias clinicas, que recomiendan este tipo de seguimiento cuando reaparecen los
sintomas. A pesar de que el estudio no mostré un beneficio general, los resultados
sugieren que este control podria ser util en pacientes con una enfermedad coronaria
anatédmicamente compleja. Sin embargo, esta es solo una hipétesis que necesita
confirmacion con estudios especificos.

REDEFINE-ICD: EI| estudio REFINE-ICD concluye que la implantacion de
un desfibrilador automatico implantable (DAI) profilactico no mejora los
resultados en pacientes que han sufrido un infarto de miocardio y presentan una
funcién ventricular moderadamente reducida (FEVi 36-50%) con marcadores de
riesgo en el electrocardiograma, con un seguimiento medio de 5.7 afnos. A pesar de
que estos pacientes presentaban un mayor riesgo de mortalidad en comparacion con
la poblacion general, el DAI no logré reducir la muerte por cualquier causa, la
muerte cardiaca ni la muerte subita cardiaca. Este resultado se atribuye, en parte,
a la baja tasa de mortalidad general de la poblacion del estudio, probablemente por
accion de las terapias modernas. En este contexto, el DAI no aporté un beneficio
adicional. El estudio no cambia la practica clinica actual. Por tanto, en este tipo de
pacientes es preciso mejorar la estratificacion de riesgo para identificar a los
pacientes que realmente pudieran beneficiarse del DAL Esta en marcha el estudio
PROFID EHRA que valorara el papel del DAI en pacientes con una FEVi < 35%,
comparandolo con la no implantacion, en prevencion primaria de la muerte subita
cardiaca.

HELP-MISWEDEHEART: El estudio (18.466 pacientes en 35 hospitales de Suecia),
con un seguimiento medio de 1,9 anos, concluye que el cribado rutinario de la
bacteria Helicobacter pylori en pacientes hospitalizados por infarto agudo de
miocardio no reduce significativamente los sangrados gastrointestinales. A pesar de
este resultado general, los hallazgos sugieren un posible beneficio de la deteccidn
en pacientes con un riesgo mas elevado de sangrado, como aquellos con anemia o
insuficiencia renal. Por lo tanto, la recomendacion actual es no realizar el cribado
de forma generalizada, pero considerarlo como una opcion en pacientes de alto
riesgo.

NEWTON-CABG CardioLink-5: el fallo de los injertos de venas en la

revascularizacion quirdrgica coronaria constituye un grave problema de dificil
solucion y con impacto negativo en el prondstico del paciente, de hecho, las guias
de practica clinica recomiendan priorizar injertos arteriales frente a las venas
safenas. El estudio pretendia refrendar la siguiente hipétesis: la reduccién intensa
de los niveles de c-LDL conseguiria prevenir el fallo de este tipo de injerto. El estudio
incluyd 782 pacientes y los aleatoriz6 a evolocumab (inhibidor de PCSK-9) o
tratamiento estandar en pacientes revascularizados quirdargicamente incluyendo
injertos de safena. El valor basal de cLDL medio fue de 72 mg/dl. Con un seguimiento
de 24 meses, el estudio no mostré beneficios con evolocumab, puesto que su
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objetivo principal, la enfermedad de injerto venoso, no difirié significativamente entre
ambos grupos, a pesar de una reduccion del 52% de cLDL frente al 4% del grupo
placebo. Ahora la investigacion debe buscar soluciones en otras areas, quiza
en ambitos como el de la inflamacién. Mientras tanto, siempre que sea posible,
priorizar injertos arteriales.

ARRITMIAS

ABC-AF: El tratamiento para la fibrilacion auricular (FA) utilizando las puntuaciones
de riesgo de accidente cerebrovascular y sangrado multidimensional ABC-AF
basado en biomarcadores no es mejor que la atencion habitual para pacientes con
riesgo bajo a moderado, segun el estudio ABC-AF. El ensayo, que incluyé 3.933
pacientes, se detuvo antes de tiempo por diversos problemas que, junto a una tasa
de eventos cerebrovasculares menor de la esperada y la escasa diferencia en el uso
de anticoagulante entre ambos brazos, redujo la fiabilidad de sus conclusiones. La
investigacion arrojo el siguiente resultado: la estrategia de tratamiento
individualizado utilizando el ABC-AF score basado en biomarcadores frente al
abordaje habitual no redujo significativamente la tasa de accidente
cerebrovascular o muerte. El uso de anticoagulantes fue mayor en el grupo de
intervencion y la tasa de eventos también fue numéricamente mas alta. Los expertos
sugieren que las futuras investigaciones deberian incorporar mas biomarcadores,
genética e inteligencia artificial para crear estrategias de prevencion mas efectivas.
Por tanto, no cambia la practica clinica en la estimaciéon del riesgo para la
decision del tratamiento anticoagulante de los pacientes con FA.

BEAT PAROX-AF: Un nuevo estudio comparativo, BEAT PAROX-AF, que incluyé
292 pacientes con FA paroxistica sintomatica resistente a medicamentos, demuestra
que la nueva técnica de ablacién de fibrilacién auricular con energia de campo
pulsado (PFA) no es superior a la tradicional por radiofrecuencia (RFA), ahora bien,
ambas técnicas mostraron un éxito clinico de alrededor del 77% después de un ano.
Sin embargo, la PFA resulté ser mas rapida y segura, con menos eventos adversos
graves, destacando la reduccidn en el riesgo de estenosis de la vena pulmonar. Este
hallazgo refuerza la creciente tendencia a usar la PFA en la practica clinica, ya
que ofrece una eficacia similar a la de la RFA, pero con un mejor perfil de
seguridad y eficiencia.
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Ilustracion 1. Principales estudios con resultado negativo del Congreso Europeo Cardiologia 2025. CARPRIMARIA
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