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INTRODUCCION

De manera general, la fibrilacion auricular (FA) aumenta el riesgo de ictus, multiplicando este
riesgo por 5. En pacientes con FA no valvular, la gran mayoria (>90%) de los trombos se
originan en la orejuela izquierda (Ol). El score CHA2DS2-VASc presenta un valor prondstico
modesto en la identificacién de aquellos pacientes con un alto riesgo de presentar eventos
tromboembodlicos. Sin embargo, aquellos pacientes identificados mediante este score como
de bajo riesgo [CHA2DS2-VASc de 0 (hombres) o de 1 (mujeres)] presentan un riesgo bajo
de ictus isquémico (<1%/afio) y no se benefician de ningln tratamiento preventivo. Muchos
marcadores en FA, tanto clinicos como biogquimicos, se relacionan tanto con un mayor riesgo
isquémico como con un mayor riesgo de sangrados, lo que hace alin mas dificil seleccionar a
aquellos pacientes que se benefician de tratamiento anticoagulante en contexto de FA. En
una revision sistematica, que incluia 38 estudios que analizaban la prediccion de eventos
hemorragicos en pacientes con FA, el score HAS-BLED se mostr6 como el mejor score
disponible para la prediccion de sangrados en pacientes con FA.

Diversos estudios aleatorizados y metaandlisis sobre el uso de anticoagulantes de accién
directa (ACOD) en FA han mostrado que, en comparacioén con los farmacos anti-vitamina K
(AVK), el uso de ACOD se asocia a una reduccion significativa del riesgo de ictus o embolia
sistémica (en torno a un 20% de reduccion del riesgo), con una reduccion del 50% en el
riesgo de ictus hemorragico, ademas de asociarse a una reducciéon en torno al 10% de la
mortalidad por todas las causas. Comparado con el uso del AVK Warfarina, el uso de ACOD
se asocié a una reduccion del 14% de sangrados mayores, una reduccion del 52% en
hemorragia intracraneal, aunque se asocié también con un aumento del 25% en el riesgo de
hemorragia de origen gastrointestinal.

Entre las contraindicaciones absolutas para la anticoagulacion oral (ACO) en contexto de FA,
se incluyen la presencia de un sangrado activo o recurrente (cuando la fuente de dicho
sangrado no puede ser identificada y/o tratada), la presencia de comorbilidades asociadas
(como pueden ser por ejemplo la presencia de trombopenia severa [<50 plaquetas/l], anemia
grave en estudio...) o el antecedente reciente de un sangrado de alto riesgo como puede ser
una hemorragia intracraneal. Es especialmente en estos contextos donde hay
contraindicacion para la ACO, o esta se puede asociar a un alto riesgo de sangrados, en el
que debemos considerar opciones de tratamiento no farmacoldgico como constituye el cierre
percutaneo de orejuela izquierda (CPOI).

El CPOI ha sido comparado en ensayos clinicos aleatorizados frente al tratamiento con AVK
en pacientes con FA. Asi, en un metaanalisis con seguimiento a 5 afios de estos dos
estudios, los ensayos PROTECT-AF y PREVAIL, el CPOI con el dispositivo Watchman fue no
inferior al tratamiento con Warfarina en un combinado de ictus, embolia sistémica o muerte
cardiovascular. Ademas, hubo una tendencia a menores sangrados en el grupo de CPOI en
el seguimiento a largo plazo.

Posteriormente, el registro CAP siguié a 502 pacientes asignados al dispositivo de CPOI en
el PROTECT AF y afadié 460 pacientes no aleatorizados. En este registro se observd una
disminucion de las complicaciones relacionadas con el procedimiento o con el dispositivo,
haciendo hincapié en la experiencia del operador para mejorar los resultados.

La evidencia de la utilidad del CPOI en pacientes que no toleran anticoagulacién procede de
registros y series de pacientes. El registro ASAP incluy6 a 150 pacientes con CHADS2 de 1 o
mas, no candidatos a anticoagulacion. En este registro, la incidencia de ictus o embolia
sistémica fue significativamente menor a la estimada con el puntaje CHADS?2 (2.6% vs 7.3%).
El registro prospectivo EWOLUTION incluyé a 1021 pacientes que recibieron un dispositivo
de CPOI. Un 62% de los pacientes presentaban contraindicacion para ACO. El porcentaje de
implantes exitosos fue del 98.5%, con un 2.8% de complicaciones. Al afio de seguimiento, la
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tasa de ictus isquémicos fue del 1.1%. En el registro tras la aprobacion en Estados Unidos
del dispositivo Watchman (3822 pacientes), el porcentaje de éxito del implante fue del 95.6%,
con porcentaje bajo (1.5%) de complicaciones.

El estudio PRAGUE-17 demostro que el CPOI no es inferior al uso de ACODs (95%
apixaban) en la prevenciébn de eventos adversos neurologicos, cardiovascular o
hemorragicos en pacientes con FA y alto riesgo isquémico. En este estudio se incluyeron
pacientes con FA que tenian indicacion para ACO, tenian antecedentes de hemorragia que
requirié intervencién u hospitalizacién, habian tenido un evento cardioembdlico previo
mientras recibian ACO y/o tenian una puntuacion CHA2DS2-VASc = 3 y una puntuacién
HAS-BLED = 2. En sus resultados publicados a 4 afios de seguimiento, no hubo diferencias
entre ACOD y CPOI en el combinado de ictus, accidente isquémico transitorio o embolia
sistémica, muerte cardiovascular, sangrado clinicamente relevante o complicaciones
relacionadas con el dispositivo. Ademas, el CPOI se asocié a una reduccién en el riesgo de
sangrado no relacionado con el procedimiento (HR 0.55 (1C95%: 0.31-0.97; P = 0.039).

Hay estudios en marcha que pretenden evaluar el CPOI frente a ACOD en cohortes mas
amplias de pacientes con FA (como es el caso del estudio CATALYST con el dispositivo
Amulet - NCT04226547 o el estudio CHAMPION AF con el dispositivo Watchman FLX -
NCT04394546).

La enfermedad renal crénica (ERC) en contexto de FA implica tanto un mayor riesgo
tromboembdlico como de hemorragia. En pacientes con ERC estadio 5D (dialisis), la falta de
estudios aleatorizados y la existencia de resultados contradictorios en términos de eficacia y
seguridad de la ACO, favorecen la controversia en relacion a la conveniencia del tratamiento
con ACO en este contexto especifico. EI CPOI aparece como una opcion terapéutica
atractiva, si bien no hay ensayos aleatorizados de CPOI en este contexto.

En lo que respecta a la comparativa entre distintos dispositivos, el ensayo Amulet IDE
comparé de manera aleatorizada los resultados del CPOI con dispositivo Amulet frente a
Watchman. En este estudio con casi 2000 pacientes, Amulet fue no-inferior en el endpoint
primario de eficacia (combinado de ictus isquémico o embolia sistémica) a los 18 meses, asi
como de seguridad (compuesto de complicaciones relacionadas con el procedimiento,
muerte o sangrado mayor) a los 12 meses. Las complicaciones relacionadas con el
procedimiento fueron mas frecuentes con Amulet (4.5% frente a 2.5%), aunque el porcentaje
de cierre completo de orejuela fue superior en el grupo de Amulet (98.9% frente a 96.8%;
P=0.003). Hay otros ensayos clinicos en marcha comparando distintos dispositivos en el
CPOI, como es el caso del WAVECREST? trial - NCT03302494, que compara el dispositivo
Wavecrest con Watchman.

1. Las actuales guias europeas de FA recogen la indicacién de CPOI en pacientes con
FA que presenten contraindicaciones para el tratamiento con ACO.

2. De manera similar, el update de las recomendaciones de las guias americanas de FA,
publicadas en el afio 2019, indica la opcién de CPOI en pacientes que presenten
contraindicaciones para el tratamiento anticoagulante.

3. Ademas, el CPOI aparece como una opcion terapéutica interesante en pacientes con
FA que presentan un sangrado intracraneal previo, y en aquellos pacientes con FA
que presentan un ictus isquémico bajo tratamiento ACO adecuado.
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OBJETIVOS

*E/ objetivo del presente protocolo es la implantacion de un programa de CPOI en
pacientes con FA no valvular como alternativa a la anticoagulacion oral en pacientes
con contraindicacion para la anticoagulacion y/o un elevado riesgo de sangrado.

AMBITO DE APLICACION
Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida.

Se podra valorar la indicacion de CPOI como estrategia de prevencién de eventos
tromboembdlicos en pacientes con FA, en aquellos pacientes con indicacion para tratamiento
ACO y que presenten:

1. Contraindicaciones para el tratamiento crénico con ACO.
2. Antecedente de un sangrado intracraneal con ACO o previo al inicio de este.

3. Presencia de anomalias anatdmicas que impliquen un alto riesgo de sangrado en
localizacién intracraneal (presencia de malformaciones arteriovenosas cerebrales,
cavernomas, angiopatia amiloide...).

Sangrado o tromboembolia con ACOD correctamente dosificado.
Pacientes con ERC grave o didlisis.

Tromboembolia previa y alto riesgo de incumplimiento terapéutico.

N o g bk

Intolerancia/reacciones adversas a ACO.

PROTOCOLO DE ACTUACION
Circuito de paciente con indicacion para CPOI

En aquellos pacientes en los que se considere la indicacion de CPOI, si proceden de otros
Servicios implicados distintos a Cardiologia (Nefrologia, Digestivo, Neurologia, Medicina
Interna...), se solicitard una interconsulta a Cardiologia indicando dentro del motivo la
"VALORACION DE CIERRE PERCUTANEO DE OREJUELA IZQUIERDA".

Se intentara centralizar estas interconsultas en la misma persona/s, de cara a unificar
criterios acerca de la indicacion y las pruebas complementarias a realizar. Ademas, esto
permitird hacer un seguimiento a los pacientes en los que no se indique finalmente el CPOI,
de cara a poder revisar con posterioridad el manejo, caracteristicas y evolucion de estos
pacientes. Si los pacientes proceden del propio Servicio de Cardiologia, se contactara con la
Unidad de Hemodinamica (Dr. Garcia o Dr. Casanova) para evaluar la indicacion.

Aunque no se trata de un procedimiento en general urgente ni preferente, se intentara dar
prioridad a las interconsultas de pacientes ingresados, de cara a que se pueda identificar en
esta primera evaluacién intrahospitalaria si el paciente puede ser candidato a la terapia. A
continuacion, se detallan las pruebas fundamentales en la evaluacion previa al CPOI.

VALORACION Y PRUEBAS PREPROCEDIMIENTO

a) La prueba inicial fundamental es la realizacion de un ECOCARDIOGRAMA
TRANSTORACICO (ETT). Esta prueba, a pesar de no permitir evaluar la morfologia
de la Ol, si permite descartar la presencia de otras alteraciones que precisen estudio
o tratamiento especifico, como puede ser la presencia de disfuncién ventricular o una
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valvulopatia de grado severo. Aunque lo ideal es que la prueba esté realizada en el
momento de realizar la interconsulta, esto no es imprescindible. En aquellos pacientes
gque tengan un ecocardiograma transtoracico realizado en los Ultimos 6-12 meses en
el que no se evidencie cardiopatia estructural significativa, no es necesario repetir el
estudio, al menos de manera rutinaria.

b) SESION DE INTERVENCIONISMO ESTRUCTURAL: Cada caso se comentara en la
sesibn de patologia estructural, de cara a revisar la H? clinica y pruebas
complementarias. En esta sesidén se confirmara la indicacion de CPOI. Si se acepta la
indicacion de CPOI, se programara el ECOCARDIOGRAMA TRANSESOFAGICO y la
CONSULTA PRESENCIAL PRE-INTERVENCION.

¢) En caso de que los hallazgos del ETT no requieran mas intervencion, tras la
confirmacion y aceptacién de la indicacién de CPOI en la Sesion de Intervencionismo
Estructural, la evaluacion se realizard mediante @ ECOCARDIOGRAMA
TRANSESOFAGICO (ETE). El ETE permite definir la anatomia de la Ol, asi como
descartar la presencia de trombo en la misma. La presencia de trombo en la Ol
constituye una contraindicacion relativa al implante del dispositivo, o bien requiere que
se modifique la técnica de implante para evitar el riesgo de ictus embdlico en relacion
con el procedimiento. Los datos derivados del ETE permiten realizar el adecuado
tallaje (sizing) del dispositivo, lo que permite una primera evaluacién acerca de la
factibilidad del implante y el tamafo del dispositivo a implantar. Hay que tener en
cuenta que, con los dispositivos actuales, las contraindicaciones a nivel anatémico
son cada vez menores. De manera alternativa, se puede valorar en casos
particulares, realizar este estudio inicial mediante TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
(TC). Al igual que el ETE, la TC permite realizar el sizing del dispositivo y, en la mayor
parte de los casos, identificar la presencia de trombo en la Ol.

d) CONSULTA PRESENCIAL PRE-INTERVENCION (Dr. Garcia/Dr. Casanova): una vez
confirmada la indicacion, se solicitarA una visita presencial en la consulta de
cardiopatia estructural (Dr. Garcia/Dr. Casanova). Entre las funciones de esta
consulta, estaran explicar el procedimiento al paciente, solicitar el consentimiento
informado, solicitar una analitica general pre-intervencion, asi como solicitar la ITC
para Preanestesia. En esta consulta también se decidira si el paciente precisa ingreso
hospitalario el dia previo al procedimiento; y se realizar4 un plan inicial de cara al
régimen de tratamiento antiagregante/anticoagulante peri-intervencion.

De acuerdo con el Servicio de Hemostasia, se ha disefiado una pauta de suspension
de ACO en procedimientos de intervencionismo estructural, como se detalla a
continuacion:

AT Generalitat

Y de Catalunya Pagina 4 de 10

Protocolo de cierre percutaneo de orejuela izquierda
Ref. Gest. Doc. V21IN9 - Versié 1.0, any 2023

Qualsevol impressié d'aquest document es considera una copia no controlada. Només és valid el publicat al gestor documental



Hospital Universitari
Arnau de Vilanova Lleida

DIAS HASTA INTERVENGON = “
X=uitima dosis de ACO
X X

Dabigatran Estructural X P dimient
(Pradaxa’) structura (€l cr < 50) (cl cr 50-79) (cl cr=80) ieszsmitAe
Rivaroxaban
(/:(afe'f)‘f ) X X
lea_' @an Estructural (Cl Cr 15-29) (ClCr = 30) Procedimiento
(Eliquis®) o
Edoxaban
(Lixiana®)
Acenocumarol Estructural X X Procedimiento
Warfarina Warfarina Acenocumarol (INR previo)

¢ Engeneral, no se realizara terapia puente con HBPM.
¢ Enlos pacientes portadores de prétesis mecanica, se solicitara Interconsulta a Servicio
de Hemostasia (Dra Marzo) de cara a la pauta previa al procedimiento.

e) CONSULTA PREANESTESICA.
RUTA DE INGRESO, PROCEDIMIENTO Y ALTA

En aquellos pacientes que precisen ingreso el dia previo al procedimiento, el paciente
ingresara la tarde anterior al procedimiento en la Planta de Cardiologia. Al ingreso se
realizara el protocolo habitual de acogida, que incluird activar la medicacion pautada y
realizacién de un electrocardiograma basal. El paciente permanecera en ayunas tras la
cena. A la mafana siguiente, el paciente sera trasladado a la sala de Hemodinamica. Los
pacientes que no precisen ingreso el dia previo, seguirdn la rutina habitual de los
cateterismos ambulatorios, con recepcién directamente en la Unidad de Hemodinamica.

En pacientes que reciban tratamiento con ACO, se suspenderd el tratamiento siguiendo la
pauta general disefiada para los procedimientos de intervencionismo estructural, y
consensuada con el Servicio de Hemostasia.

El procedimiento se realizara generalmente bajo anestesia general, con intubacion
orotraqueal y ventilacibn mecdnica invasiva. Las caracteristicas de la anestesia general y
de la intubacién seran explicadas en la consulta preanestésica citada previamente. El
procedimiento es guiado generalmente por ETE. En pacientes seleccionados, es posible
evitar la anestesia general, realizando una sedacién superficial y guiando el
procedimiento mediante el uso de microsonda de ETE, en caso de estar disponible.

Tras el procedimiento, el paciente pasa inicialmente a la Unidad Coronaria. Si no hay
incidencias en las primeras horas, el paciente puede ser traslado esa misma tarde a la
Planta de Cardiologia.

El paciente permanecerd ingresado hasta la mafiana siguiente. A la mafana siguiente al
procedimiento, se revisaran las punciones y se realizarda una ECOCARDIOSCOPIA, que
permita descartar la presencia de complicaciones del procedimiento (principalmente
descartar embolizacion o la presencia de derrame pericardico). En ausencia de
complicaciones, el paciente sera dado de alta para seguimiento posterior ambulatorio. Al
alta se dejaran programados el control con imagen (preferentemente ETE) a los 45-90
dias y a los 12 meses del implante, asi como sendas visitas virtuales (Dr. Garcia/Dr.
Casanova) para ver el resultado de estos.

SEGUIMIENTO

Se programaran controles clinicos a los 6 y 12 meses del procedimiento, con el
cardidlogo habitual del paciente 0, en el caso de pacientes derivados de otras
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especialidades exclusivamente para CPOI, en la consulta de Intervencionismo Estructural
(Dr. Garcia/Dr. Casanova). Se realizard un primer control con ETE entre los 45-90 dias
tras el implante. En funcién de los hallazgos de la prueba de imagen, se planteara retirar
o reducir el tratamiento antiagregante. Si no hay incidencias, se realizara un nuevo ETE a
los 12 meses tras el implante. De manera alternativa, en algunos casos especificos, estos
controles se podran realizar mediante TC.

En caso de que no haya complicaciones tras los primeros 12 meses, se seguiran los
mismos criterios de seguimiento habitual, pudiendo ser alta de consulta en caso de no
precisar otro seguimiento especifico.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se ha disefiado una hoja de informacion al paciente y un modelo de consentimiento
informado especificos para el procedimiento de CPOI (en version catalan y castellano). El
documento del consentimiento informado se ha colgado en el programa informatico SAP en
la prestacion cédigo 1Q37.36-1.
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ANEXOS

- Anexo 1: diagrama de proceso.
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Anexo 1: Diagrama de proceso
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| ! | sin indicacion PR mE ! [ incidencias
P T e TR ! { ETT/ETE (**) ! !
Paciente candidato | 1 CPOI 1 1
a CPOI en CCEE : ! : ! Iizressy
i : | | paciente en
| 1 1 I U. Coronaria
| | e B8 :
: : 1 Programar : | A
| [ === consulta ! ! L_ﬂ
| I /Paciente derivado a\ s l | Reali *\I
| | gy licitant ) presencial pre- | | Eallzan
: : ( servicio solicitante / i : : cpPol
1 1 |
! I } 1 A
= | 1 1 |
s € : : : Explicar :
7 £ | | T »| prodecimiento |
5 E | ! ! al paciente !
o 3 | I 1 !
oG I 1 | !
,E B | I Cons. Infor. P !
B o 1 1 = Solicitar :
= :% : : : consentimiento T
£ 5 I : : informado }
I
I 1 1
*Nota: indicar dentro del motivo Valoracicn de cierre percutdneo de orejuela izquierdac__  **Nota: indicar En caso que tengan ETT realizado en los dltimos 6-12 meses en el que no se evidencie cardi fa estructural signij iva, no serd necesario repetir el estudio de manera rutinaria
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