Litotricia intracoronaria en pacientes de la vida real: primera
experiencia en lesiones complejas y gravemente calcificadas
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RESUMEN

Introduccién y objetivos: Las lesiones coronarias calcificadas pueden impedir una correcta
expansion del stent que en ocasiones conduce a eventos adversos. La litotricia intracoronaria es una
nueva herramienta de modificacion de la placa, cuyas seguridad y viabilidad en pacientes con
enfermedad coronaria estable han sido evaluadas en el ensayo Disrupt CAD Il. Aunque su uso ha
aumentado rdpidamente, hasta el momento solo se han comunicado casos aislados en escenarios
concretos. Se presentan los resultados en pacientes clinicamente complejos de la vida real con
calcificacién coronaria grave.

Métodos: Entre octubre de 2018 y marzo de 2019 se trat a 25 pacientes (37 lesiones) en 2 centros
espafoles, lo que representa el 2,7% de los pacientes tratados con intervencién coronaria
percutanea.

Resultados: Las tasas de éxito clinico y del dispositivo fueron del 84 y el 95%, y no se observaron
complicaciones relacionadas con el procedimiento. En todos los casos se consiguid cruzar la lesion
con el balén de litotricia intracoronaria, si bien en el 8% de los casos se rompié el balén durante el
inflado. Se trataron con éxito lesiones complejas, como oclusiones coronarias totales y estenosis del
tronco comun. En comparacion con el estudio Disrupt CAD I, nuestros pacientes eran mas jovenes,
pero tenian peor escenario clinico, con mayor prevalencia de diabetes (68%) e insuficiencia renal
(22%), y hasta el 76% se present6é como sindrome coronario agudo. En 3 de 4 pacientes con
infraexpansién de stent tratados con litotricia intracoronaria no se consiguié una expansién
adecuada tras el procedimiento. No hubo complicaciones ni mortalidad hospitalaria. Un paciente
fallecié por causa no cardiaca a los 30 dias de seguimiento.

Conclusiones: La litotricia intracoronaria se ha demostrado efectiva y segura en una cohorte de
pacientes complejos de la vida real con lesiones calcificadas.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: Complex calcified lesions can affect stent expansion and lead to stent
failure and adverse outcomes. Intracoronary lithotripsy (ICL) has emerged as a new tool that enables
calcium modification. The Disrupt CAD Il clinical trial has recently evaluated the safety and feasibility
of ICL in patients with stable coronary disease and calcified coronary lesions. Although its use has
increased rapidly, the experience already reported with this new device is limited. We report the
results in real-life complex patients with heavy coronary calcification.
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Methods: From October 2018 to March 2019, 25 patients (37 calcified lesions) were treated in 2
Spanish centers, which accounted for 2.7% of the patients treated with percutaneous coronary
intervention.

Results: The device and clinical success rates were 84% and 95%, respectively. No procedure-related
complications were seen. The crossing rate of the ICL balloon was 100% and balloon rupture during
inflation occurred in 8%. The ICL was performed in a subset of highly complex lesions like left main
coronary artery lesions and chronic total coronary occlusions. Compared to the Disrupt CAD Il trial,
our patients were younger but their clinical scenario was worse with a higher prevalence of diabetes
(68%), renal failure (22%), and up to 76% suffered from acute coronary syndrome. The ICL failed to
reach proper expansion in 3 out of 4 cases of stent underexpansion. The procedure was performed
safely, and clinical and device success were high with no in-hospital mortality. One patient died of
non-cardiac causes at the 30-day follow-up.

Conclusions: The ICL-assisted percutaneous coronary intervention was performed safely and
effectively in a real-life cohort of patients with calcified and highly complex lesions.

Keywords: Lithotripsy. Calcium. Shockwave.

Abreviaturas ICP: intervencion coronaria percutanea. LIC: litotricia intracoronaria. OCT: tomografia
de coherencia éptica. OTC: oclusién total crénica.

INTRODUCCION

El intervencionismo coronario percutaneo (ICP) sobre lesiones con calcificaciéon importante es
complejo y, a pesar de la evolucion de la técnica, en muchas ocasiones no se consigue un resultado
6ptimo. En este tipo de lesiones no son infrecuentes la infraexpansion y la falta de aposicion del
stent, fendbmenos que se relacionan con un incremento en el riesgo de restenosis y trombosis1-3. El
tratamiento de estas lesiones con angioplastia simple no siempre consigue una modificacion
significativa de la placa calcificada y una adecuada ganancia luminal, e incrementa ademas el riesgo
de diseccion en los segmentos no calcificados4. Para conseguir una buena preparacion de la lesion
antes del implante de stent, a menudo se requiere el uso de técnicas complejas como la aterectomia
rotacional o la aterectomia coronaria con Laser Excimer.

La litotricia intracoronaria (LIC) (Shockwave Medical, Estados Unidos) ha surgido como una nueva
herramienta de modificacién de placas calcificadas. El dispositivo consiste en un balén que permite
la aplicacion de pulsos acusticos sin dafiar el tejido blando endovascular. El estudio multicéntrico
Disrupt CAD 115 ha analizado recientemente la seguridad y factibilidad del sistema LIC previo al
implante de stent en 120 pacientes con enfermedad coronaria y lesiones coronarias calcificadas.
Este estudio demostré que la LIC fue factible con una elevada tasa de éxito y sin complicaciones en
pacientes seleccionados5. A pesar de que su uso se ha extendido en la practica diaria, la evidencia
que existe sobre este nuevo dispositivo es limitada. En el presente estudio se presentan los primeros
resultados de una ICP asistida por LIC en una cohorte del mundo real de pacientes del alto riesgo
con lesiones calcificadas complejas.



METODOS

Poblacion de pacientes y recogida de datos

Este registro prospectivo, observacional y de 2 centros incluy6 todos los casos de ICP consecutivos
que precisaron una LIC previa al implante de un stent, a criterio del operador, entre octubre de 2018 y
marzo de 2019. Se registraron de forma prospectiva las caracteristicas basales, de la intervencién
asi como los resultados hospitalarios.

Litotricia intracoronaria

El sistema de LIC esta formado por un generador portatil recargable que se conecta a un catéter de
litotricia. El catéter consiste en un balén semidistensible de recambio rapido de 12 mm de longitud
que tiene 2 emisores radioopacos en su interior y que estd disponible en didmetros de 2,5,3,0,3,5y
4,0 mm. El catéter es compatible con un catéter guia de 6 Fr con un perfil de cruce de 0,042 pulgadas
y se posiciona en la lesion calcificada a través de una guia intracoronaria de 0.014 pulgadas. Una vez
en posicién, se realiza un inflado del balén a 4 atmdsferas con el Gnico objetivo de asegurar un
intimo contacto con la pared vascular que facilite la transmisién de la energia. Una descarga
eléctrica en los emisores del balén vaporiza el liquido que hay en su interior generando ondas de
sonido que provocan un efecto local. El catéter de LIC esta conectado a un generador pre-
programado para administrar 10 pulsos a una frecuencia de 1 pulso por segundo. Cada catéter
puede administrar hasta un maximo de 80 pulsos. Las ondas de sonido atraviesan el tejido blan-do
causando microfracturas selectivas del calcio a nivel de las capas intima y media de la pared
vascular. Tras la emisién de pulsos y correspondiente modificacién del calcio, el balén se infla hasta
6 atmédsferas para maximizar la ganancia luminal.

Definiciones y resultados

La indicacion del uso del catéter de LIC se basé en la presencia de una lesion significativa y
gravemente calcificada (estenosis del 70% en un vaso coronario epicardico) en la angiografia o en
las técnicas de imagen intravascular.

Las lesiones calcificadas coronarias se definieron por: a) la presencia de radiopacidades previas a la
inyeccion de contraste con compromiso de ambos lados de la pared arterial; b) la presencia de = 270
grados de calcio en al menos una seccién transversal en la ecografia intravascular o tomografia de
coherencia éptica (OCT); o ¢) subgrupos de lesiones calcificadas con intento previo de
revascularizacién fallido.

Segun los criterios del estudio Disrupt CAD 115, se consideré que la LIC fue exitosa cuando permitio el
implante del stent con una estenosis residual < 50% y sin complicaciones angiograficas significativas
tales como diseccion, perforacién, flujo lento o ausencia persistente de restablecimiento del flujo
miocardico. Ademas, el éxito clinico se definié como una estenosis residual < 50% tras el implante
del stent sin evidencia de eventos adversos hospitalarios. También analizamos complicaciones



propias de la intervencién como infartos de miocardio asociados a la ICP (infarto de miocardio tipo
43, definido segun la cuarta definicién universal de infarto de miocardio)6 asi como los resultados
hospitalarios y al cabo de 30 dias.

Analisis estadistico

Las variables categoéricas se expresaron como n (porcentaje) y las continuas como media +
desviacién estandar o mediana segun su distribucién. Todos los datos se analizaron empleando el
paquete de software estadistico STATA versién 15.0 (StataCorp LP, Estados Unidos).

RESULTADOS

Pacientes

Entre octubre de 2018 y marzo de 2019 fueron tratados 25 pacientes con 37 lesiones calcificadas, lo
que supone el 2,7% de los pacientes tratados con ICP en ambos centros. Las caracteristicas basales
de los pacientes se muestran en la tabla 1. La media de edad fue 71 £ 9 afios y el 68% de los
pacientes eran varones. Los factores tradicionales de riesgo cardiovascular fueron frecuentes y la
inmensa mayoria de los pacientes habian sido revascularizados con anterioridad (ICP o cirugia de
revascularizacién coronaria). La indicacién de ICP fue un sindrome coronario agudo en la mayoria de
los casos (76%), todos ellos infartos de miocardio sin elevacion del segmento ST.

Tabla 1. Caracteristicas basales (por paciente)

Caracteristicas clinicas N=25
Edad, afios 719

Sexo varon 17 (68)
Diabetes 17 (68)
Insuficiencia renal 7 (28)

Enfermedad vascular periférica 8 (32)

ICP previa 14 (56)
CABG previa 3(12)
FEVI 49 +17

SCA en el ingreso hospitalario 19 (76)

Caracteristicas de la intervencion



Las caracteristicas de la intervencién se muestran en la tabla 2. La puntuacién media obtenida en la
escala SYNTAX (Synergy between percutaneous coronary intervention with Taxus and cardiac surgery)
fue 19,3 £ 2, y la arteria descendente anterior izquierda fue el vaso mas tratado. También se trat6 una
proporcién no despreciable de lesiones coronarias complejas como oclusiones coronarias totales
crénicas (OTC), bifurcaciones, lesiones ostiales e infraexpansiones del stent.

Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion

Caracteristicas de la lesion N =37
Tronco comun protegido 1(3)
Tronco comun no protegido 4(11)
Descendente anterior 17 (46)
Circunfleja 3(8)
Coronaria derecha 12 (32)
Puntuacion SYNTAX 19,3+2

Tratamiento de la infraexpansion del stent 4 (11)

Lesiones ostiales 13 (35)
Lesion en bifurcacion 13 (35)
oTC 3(8)
Gravedad de la lesion segun QCA N=37
Diametro de estenosis pre-ICP 816+2,5
Diametro de estenosis post-ICP 159+34
Area de estenosis pre-ICP 84,6+ 3,8
Area de estenosis post-ICP 21,6 £3,5
Longitud total de la lesiéon, mm 20,7+3
Didmetro luminal medio, mm 0,77 £ 0,1
Caracteristicas de la intervencion N=25
Abordaje radial 15 (60)

Dispositivo Impella de soporte mecdnico 5 (20)



Caracteristicas de la lesion N =37

Tiempo de fluoroscopia, min 31,5+48
Contraste, ml 212 +28
Numero de vasos tratados (por paciente) 1,3+0,5

Numero de lesiones tratadas (por paciente) 1,7 +0,8

Caracteristicas de la ICP N =37
Predilatacion con balon pre-LIC 23 (62)
Aterectomia rotacional pre-LIC 10 (27)
Balon de corte pre-LIC 2 (5)
Numero de pulsos de la LIC 46 £ 19
Rotura del balén de LIC 3 (8%)
Numero de stents implantados 1,2+0,6
Diametro del stent, mm 331
Longitud del stent, mm 23,1+10
Exito angiografico 35(95)

En un 62% de las lesiones tratadas, la indicacién de LIC fue por una inadecuada predilatacién con
balén convencional (en un 10% de los casos con rotura del balén de predilatacién). Previo a la LIC se
realiz6 aterectomia rotacional en 10 lesiones (27%). Se utilizé un solo catéter de litotricia por lesion y
el nimero medio de pulsos fue 46 + 19. Se consiguié cruzar la lesién con el balén de litotricia en el
100% de las lesiones. En 3 casos (8%) se produjo una rotura del balén de la LIC, sin complicaciones
asociadas. Se realiz6 una OCT previa al tratamiento de LIC en un pequefio porcentaje de casos (10%)
a criterio del operador. Todos los stents implantados fueron farmacoactivos y el éxito angiografico se
alcanzé en el 95% de los casos.

Litotricia intracoronaria en lesiones complejas

Un subgrupo de lesiones complejas (tronco comun, OTC, bifurcaciones, stent previo infraexpandido)
fueron tratadas con el balén de litotricia (tabla 2). La tasa de éxito fue del 100% para las
revascularizaciones del tronco comun, del 100% para las OTC y 86% para las bifurcaciones.

Lesiones del tronco comin



Se traté a 5 pacientes con lesiones del tronco comun con el balén de LIC. Cuatro lesiones eran no
protegidas y recibieron tratamiento bajo soporte hemodinamico con el dispositivo Impella (todas
mos-traban una fraccion de eyeccién gravemente reducida o una oclusién coronaria total crénica de
la coronaria derecha). El éxito clinico y del dispositivo se alcanzé en todos los casos.

Lesiones en bifurcacion

Siete lesiones tratadas presentaban bifurcaciones, 4 se trataron con la técnica de stent provisional y
3, con la técnica de doble stent (técnica V-stent).

Oclusiones coronarias totales crénicas

Se trataron 3 lesiones con OTC mediante el balén de LIC, con éxito en todos los casos. El primer
paciente presentaba una lesion aorto-ostial gravemente calcificada en la coronaria derecha, una
puntuacién en la escala J-CTO (Japanese Multicenter CTO Registry) de 2 puntos (presencia de
calcificacion, = 20 mm de longitud). La LIC se realizé tras una predilatacion fallida con 2 balones (1
de ellos se rompid) alcanzandose una buena expansién del balén sin necesidad de nueva dilatacion
previa al implante del stent. El segundo caso fue una lesién en la porcién media de la descendente
anterior izquierda (bifurcacion segun la clasificaciéon de Medina tipo 1-1-1), puntuacién de 2 en la
escala J-CTO (calcificacién, = 20 mm de longitud) que habia sido tratada con aterectomia rotacional
previa a la LIC. El tercer caso fue una lesién en una coronaria derecha distal bifurcada (clasificacién
de Medina tipo 1-0-0) con una puntuacién de 3 en la escala J-CTO (puerta de entrada roma,
calcificacion, = 20 mm de longitud). La arteria se dilaté empleando 5 balones, algunos de los cuales
se rompieron antes de realizar la LIC. La expansidn de la lesién se completd con un balén de corte
después de realizar la LIC, lo cual posibilité el correcto implante del stent.

Infraexpansion del stent

Se trataron 4 casos de infraexpansidn del stent, pero los resultados post-LIC solo tuvieron éxito en
uno de ellos. Hubo 1 caso que precisé dilatacion adicional con balén de muy alta presién (hasta 40
atmosferas) para una correcta expansion y 2 casos con infraexpansion del stent persistente incluso
después de dilatacién con balén de muy alta presién (hasta 40 atmésferas) y aterectomia rotacional
del stent con fresas de 1,75y 2,00 mm.

Resultados hospitalarios y al cabo de 30 dias

La intervencién fue segura en todos los casos. El éxito tanto clinico como del dispositivo fue alto y
sin mortalidad hospitalaria. Un paciente fallecié de causas no cardiovasculares durante el
seguimiento de 30 dias (sepsis por peritonitis bacteriana espontanea en presencia de cirrosis
hepatica). Los resultados de la intervencién, hospitalarios y al cabo de 30 dias se muestran en la
tabla 3.

Tabla 3. Resultados hospitalarios y al cabo de 30 dias



Resultados clinicos N=25
Complicaciones de la intervencion
Diseccion 0(0)
Perforacion 0 (0)

Ausencia de restablecimiento del flujo miocérdico 0 (0)

Infarto agudo de miocardio tipo 4a 3(12)
Mortalidad hospitalaria 0 (0)
Infarto de miocardio a los 30 dias 0 (0)
Revascularizacion del vaso diana a los 30 dias 0 (0)
Trombosis del stent a los 30 dias 0 (0)
Mortalidad a los 30 dias 0 (0)

Muerte por causas cardiovasculares 0 (0)

Muerte por causas no cardiovasculares 1(4)

DISCUSION

Presentamos nuestra experiencia inicial con la LIC en una cohorte de pacientes clinicamente
complejos del mundo real con importante calcificacion coronaria que ha mostrado que el
tratamiento con LIC es factible, da buenos resultados iniciales y tiene una baja tasa de
complicaciones.

Las técnicas de reduccién de volumen de placa (debulking), como la aterectomia rotacional, la
aterectomia orbital o la aterectomia coronaria con Laser Excimer, se utilizan con frecuencia para el
tratamiento de lesiones coronarias calcificadas. En 2018, en Espafia, se trataron 1.517 pacientes con
aterectomia rotacional y 88 con aterectomia coronaria con Laser Excimer7. La LIC es una técnica de
nueva aparicion que se ha convertido en una opcion atractiva para el tratamiento de pacientes con
lesiones coronarias con calcificacién importante. Sin embargo, la evidencia sobre el uso de esta
nueva técnica sigue siendo limitada. El recientemente publicado estudio Disrupt CAD Il, con un brazo
unico de tratamiento, confirmé la seguridad y eficacia de la LIC en el tratamiento de lesiones
coronarias calcificadas5. No obstante, las caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en este
estudio muestran a una poblacion de relativamente bajo riesgo. Las lesiones coronarias calcificadas
complejas son algo habitual y suponen entre el 25y el 30% de todas las ICP que se realizan3.
Unicamente el 2,7% de los pacientes de nuestra poblacién se consideraron adecuados para realizar
LIC, lo cual es indicativo de un criterio de indicacion muy exigente. Comparados con los del estudio
Disrupt CAD II5 nuestros pacientes eran mas jovenes, pero con peor escenario clinico y prevalencia



mas alta de diabetes (68 frente al 32%) y insuficiencia renal (22 frente al 9%) y hasta el 76% habia
sufrido un sindrome coronario agudo (ninguno, en los pacientes del Disrupt CAD II). Otro estudio
reciente ha descrito las primeras experiencias con la LIC en una cohorte de 26 pacientes con lesio-
nes coronarias calcificadas con hallazgos para las caracteristicas clinicas y resultados similares a
los del Disrupt CAD 118.

Respecto a la intervencién, se debe mencionar que la capacidad de cruce de la lesion del balén de
LIC fue del 100%, si bien en la mayoria de pacientes se realizé una técnica de preparacién de la placa
previo a la LIC (el 62% con predilatacion con balén y el 27% con aterectomia rotacional).
Recientemente, la combinacién aterectomia rotacional/LIC, descrita como RotaTripsy, ha sugerido
que ambas técnicas de debulking se complementan ya que la aterectomia rotacional permite cruzar
el balén de LIC y esta ultima facilita una correcta expansion en presencia de placas circunferenciales
profundas de calcio9. El indice de éxito del dispositivo fue del 84% (100% en el estudio Disrupt CAD
I) y el indice de éxito clinico del 95% (94% en el estudio Disrupt CAD I1). Y, lo mas importante, no
hubo complicaciones importantes asociadas a la intervencién en consonancia con lo descrito en los
resultados del Disrupt CAD II. La rotura del balén de LIC durante el inflado sobrevino en 3 casos
(12%) sin complicaciones asociadas, si bien recientemente se ha descrito un caso de rotura del
balén que resulté en una diseccién coronaria tipo C, por lo que el cardidélogo intervencionista debe
estar atento a esta posible complicacién asociada a la litotricia10. Fueron pocos los casos en los
que se obtuvieron imagenes intravasculares, probablemente porque el operador pensé que seria
dificil cruzar una lesién especialmente grave y calcificada con el catéter de la OCT o IVUS. En
consonancia con lo descrito por los estudios Disrupt CAD |y Il y el substudio OCT5,11, se confirmé
que tanto la modificacién del calcio como la presencia de fracturas acarreé una ganancia de area
aguda y una favorable expansién del stent en las lesiones estudiadas mediante OCT en nuestra serie.
La figura 1 muestra la angiografia coronaria y OCT de un paciente complejo tratado con LIC; las
flechas rojas de la figura 1D-E indican fracturas de calcio después de realizar la LIC.

Figura 1. Litotricia intracoronaria, angiografia y tomografia de coherencia 6ptica. Paciente con
enfermedad coronaria grave y fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo gravemente deprimida
tratado previamente mediante cirugia de revascularizacién coronaria (injerto venoso en descendente
anterior izquierda, ocluido en la actualidad). Tratamiento de tronco comun, descendente anterior
izquierda y ramas diagonales. A: angiografia previa a litotricia intracoronaria. B: ICP asistida por el
dispositivo Impella de descendente anterior izquierda. La flecha indica el balén de litotricia inflado. C:
resultado angiografico final exitoso tras implante del stent. D, E y F: imagenes de la tomografia de
coherencia 6ptica de una lesién calcificada postlitotricia. Las flechas rojas indican microfracturas de
calcio tras la litotricia intracoronaria.

La LIC se emple6 en un subgrupo de lesiones altamente complejas como estenosis del tronco
comun, OTC, infraexpansién del stent y lesiones en bifurcacién.

Se traté con LIC a 5 pacientes complejos con lesion en tronco comun calcificado; fue necesario
soporte mecanico con el dispositivo Impella en 4 pacientes con fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo reducida. Recientemente, se ha publicado un caso clinico de 2 pacientes tratados con éxito
mediante LIC de una estenosis en tronco comun12. La LIC parece una opcion segura para tratar
estenosis de tronco comun calcificado incluso en casos complejos a nivel técnico que precisan



soporte hemodinamico, un escenario clinico en el que no es habitual emplear la aterectomia
rotacional ni la aterectomia coronaria con Laser Excimer.

Se tratd con éxito a 3 pacientes con oclusiones crénicas mediante LIC. El tratamiento de OTC con
LIC ya se ha descrito en 2 casos clinicos. El primero, un paciente con una OTC en la coronaria
derecha proximal. En este caso, la LIC posibilité la realizacion de r-CART en una zona de oclusién con
calcificacién muy importante13. El segundo caso fue un paciente con una oclusién en la coronaria
derecha proximal debido a una reestenosis del stent fuertemente calcificada; la LIC permiti6 la
correcta expansion del stent previo y una adecuada expansion del nuevo stent14. Si se realiza
adecuadamente, la LIC puede suponer una alternativa a otras técnicas de debulking en el tratamiento
de lesiones de OTC fuertemente calcificadas para garantizar una adecuada expansion de la lesion.

Recientemente se han descrito varios casos de infraexpansion del stent por lesiones fuertemente
calcificadas tratadas con LIC15,16. Sorprendentemente, es nuestra serie, la LIC no logré una correcta
expansion del stent en 3 de los 4 casos intentados. En cualquier caso, se debe ser muy cuidadoso en
el tratamiento de la infraexpansion del stent mediante LIC porque no existe informacién sobre el
dafio que las ondas de sonido pueden provocar en la estructura metalica del stent.

El tratamiento de lesiones en bifurcacién calcificadas suele ser complejo por el alto riesgo de
oclusién de ramas laterales cuando se aplican técnicas de debulking como la aterectomia rotacional
o la aterectomia coronaria con Laser Excimer ya que durante el tratamiento no se puede proteger la
rama lateral17,18. La LIC nos permite tratar bifurcaciones de rama principal con una guia en la rama
lateral que garantiza un acceso rapido en caso de disminucién del flujo igual que ocurre con las
intervenciones convencionales.
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Comparada con la aterectomia rotacional o los balones especiales, la LIC podria ofrece varias
ventajas potenciales5 y no precisa formacion especifica ya que el dispositivo se coloca de forma
parecida a la ICP estandar con catéter. La LIC emplea un balén por lo que el riesgo de embolizacion
de placa es mas bajo que con los dispositivos de debulking. En concordancia con lo observado en
los estudios Disrupt CAD 119 y Disrupt CAD II5, ningun paciente de nuestra serie experimento eventos
de flujo lento o noreflow y la incidencia de infarto de miocardio perioperatorio fue relativamente baja.
Mientras que los balones estandar y especiales se inflan a presiones altas para modificar el calcio,
cuando se realiza una LIC, el balén se infla a baja presién minimizando la ocurrencia de
traumatismos vasculares mecdnicos. Por ultimo, cuando se emplea la LIC resulta facil proteger las
ramas laterales con una guia, sin correr el riesgo de pérdida del vaso lateral o de atrapar o dafar la
guia como puede suceder en la aterectomia rotacional u orbital. Finalmente, cabe destacar que no se
dispone de informacién a largo plazo sobre el comportamiento de las lesiones tratadas con LIC y su
efecto sobre el desarrollo de restenosis intrastent. En este sentido, estudios como el Disrupt CAD llI,
que incluird a 400 pacientes durante un periodo de seguimiento de 2 afios, seran claves para
averiguar cudles seran los resultados a mas largo plazo.

Limitaciones

Nuestro estudio tiene las limitaciones propias de un estudio observacional con una muestra de
pequefio tamafio, lo cual dificulta extraer conclusiones especialmente en subgrupos de lesiones de
alto riego tratadas con LIC. Sin embargo, en nuestra opinion, si es Util pues ofrece nuevas evidencias
sobre el uso de LIC. Este estudio tampoco tuvo un grupo comparador con otras técnicas de
modificacion de la placa.

CONCLUSIONES

Segun nuestra experiencia, el uso de LIC permitio realizar el intervencionismo coronario de manera
segura y eficaz en una cohorte de pacientes complejos del mundo real con lesiones altamente
complejas y gravemente calcificadas.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores de este manuscrito no han declarado conflicto de intereses.

¢QUE APORTA DE NUEVOQ?

¢ Se presentan los resultados del balén de LIC en pacientes de alta complejidad con lesiones
con calcificaciéon importante.

¢ Aunque el tamaiio de la muestra de nuestra serie no fue lo bastante grande como para poder
extraer conclusiones, los pacientes incluidos eran clinicamente complejos con un porcentaje
alto de sindromes coronarios agudos e intervenciones complejas a nivel técnico (lesiones en
tronco comun, lesiones en bifurcacién, OTC e infraexpansiones del stent).



¢ Laintervencion se realizé de forma exitosa y segura en un amplio porcentaje de casos (95%).
La mortalidad hospitalaria fue nula y solo 1 paciente fallecié al cabo de 30 dias (de causas no
cardiovasculares).

¢QUE SE SABE DEL TEMA?

¢ Las lesiones calcificadas siguen siendo un reto para los cardidlogos intervencionistas porque
una inadecuada preparacion de la placa puede evitar la correcta expansion del stent lo cual, a
su vez, acarrea una incidencia mas alta de complicaciones perioperatorias y eventos adversos
a largo plazo.

o El balén de LIC es una nueva herramienta de modificacién de la placa cuya seguridad y eficacia
en pacientes con cardiopatia isquémica estable se ha estudiado recientemente en una cohorte
de 120 pacientes del estudio Disrupt CAD II.

¢ Eluso del balén de LIC ha ido en aumento rapidamente en las salas de cardiologia
intervencionista. No obstante, en la actualidad no se dispone de informacién suficiente sobre
su uso en series grandes de pacientes del mundo real.
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