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NEJM: Demuestran que un farmaco para la diabetes mejora el
prondstico de pacientes sometidos a intervencion valvular
cardiaca

31/03/2025

El estudio DapaTAViI, realizado en 39 hospitales de Espafia y con coordinacién cientifica del CNIC,
marca un hito en la investigacidén cardiovascular y podria cambiar la forma de tratar a estos
pacientes a nivel global.

Un farmaco que se utiliza para tratar la diabetes ha demostrado mejorar el prondéstico de los
pacientes con estenosis adrtica sometidos a intervencién valvular cardiaca. El medicamento,
dapagliflozina, redujo la tasa de muerte o de ingreso por insuficiencia cardiaca segun los resultados
de un ensayo clinico realizado en 1.250 pacientes coordinado por el Centro Nacional de
Investigaciones Cardiovasculares (CNIC) en colaboracién con el Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo. El
estudio se publica en la revista The New England Journal of Medicine.

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de mortalidad y gasto sanitario en todo el
mundo. Entre ellas, las enfermedades de las valvulas cardiacas representan un problema
significativo, especialmente la estenosis de la valvula adrtica, cuya prevalencia aumenta con el
envejecimiento de la poblacién. Se estima que entre el 3% y el 5% de las personas mayores de 75
anos en Europa y Espafia padecen esta afeccién, lo que equivale a aproximadamente 8 millones de
personas en el mundo.

La estenosis adrtica es una enfermedad degenerativa que progresa lentamente, reduciendo el
orificio por el que la sangre es bombeada del corazén al resto del cuerpo. Como consecuencia, el
musculo cardiaco debe esforzarse mas, lo que puede derivar en insuficiencia cardiaca, angina de
pecho o incluso muerte repentina por arritmias malignas.

Tradicionalmente el tratamiento de esta patologia ha sido el reemplazo valvular mediante cirugia
cardiaca, explica el Dr. Sergio Raposeiras-Roubin, cardiélogo en el Hospital Universitario Alvaro
Cunqueiro de Vigo, investigador del CNIC, del Instituto de Investigacién Sanitaria Galicia Sur (IISGS) e
investigador principal del ensayo clinico que se publica en la revista NEJM. “No obstante, en
pacientes de edad avanzada, el riesgo quirdrgico es elevado, lo que ha limitado su acceso a esta
intervencién”, sefiala el cardiélogo investigador quien ha presentado los resultados durante el
congreso del American College of Cardiology (ACC) que se celebra en Chicago.

En los dltimos afos, afiade el Dr. Raposeiras-Roubin, se ha desarrollado una técnica denominada
TAVI (transcatheter aortic valve implantation), un procedimiento menos invasivo que permite
implantar una nueva valvula a través de un cateterismo, evitando la cirugia mayor. Gracias a la
TAVI, indica el Dr. Raposeiras, “muchos pacientes de edad avanzada han visto prolongada su
esperanza de vida. Sin embargo, estas personas siguen presentando un alto riesgo de insuficiencia
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cardiaca debido al desgaste sufrido por su corazén”.

Hasta este estudio, no habia ningln tratamiento que pudiese mejorar el pronéstico de pacientes
anosos sometidos a TAVL.

Los inhibidores de SGLT2 (como dapagliflozina y empagliflozina) fueron desarrollados como
antidiabéticos, pero su efectividad en insuficiencia cardiaca los ha convertido en un tratamiento
clave para esta patologia.

No obstante, se desconoce completamente el mecanismo de accién por el que los inhibidores de
SGLT2 mejoran el prondstico de los pacientes con insuficiencia cardiaca. En CNIC, asegura el Dr.
Borja Ibafiez, director cientifico del CNIC, cardiélogo en la Fundacién Jiménez Diaz, jefe de grupo en
el CIBERCV y coordinador cientifico del ensayo, “trabajamos exhaustivamente en este punto por su
relevancia clinica, y ya hemos demostrado que estos farmacos mejoran la capacidad energética del
corazén a través de la modulacién de los nutrientes que utiliza el miocardio para producir energia”.
Este estudio se publicé recientemente en la revista ‘JACC: CardioOncology’.

Sin embargo, a pesar de que los pacientes con estenosis adrtica desarrollan frecuentemente
insuficiencia cardiaca, habitualmente han sido excluidos de los ensayos clinicos que mostraron el
beneficio de los inhibidores de SGLT2. Ademds, puntualiza el Dr. Raposeiras, “la representacién de
pacientes aflosos en estos ensayos fue testimonial”.

Por este motivo, el equipo investigador coordinado cientificamente en CNIC por el Dr. Ibafiez, decidié
realizar un ensayo clinico en esta poblacién concreta de pacientes afiosos sometidos a TAVI.

DapaTAVI es un ensayo independiente, realizado en Espafa sin financiacién de la industria
farmacéutica en 39 centros hospitalarios del territorio nacional, que incluyé a 1.250 pacientes con
estenosis adrtica severa sometidos a TAVI y alto riesgo de insuficiencia cardiaca.

La mitad de los participantes recibié dapagliflozina tras el implante de TAVI, mientras que la otra
recibié el tratamiento estadndar. Tras un aflo de seguimiento, los resultados mostraron una reduccién
significativa en la mortalidad y en los ingresos hospitalarios por insuficiencia cardiaca en el grupo
tratado con dapagliflozina.

Para el Dr. Ignacio Amat-Santos, cardiélogo intervencionista en el Hospital Universitario de
Valladolid, también cientifico en el CNIC, y coinvestigador principal del ensayo, "este estudio
demuestra que podemos mejorar alin mas el pronéstico de los pacientes sometidos a TAVI, un grupo
especialmente vulnerable".

En este sentido, el Dr. Valentin Fuster, director general del CNIC y coinvestigador del ensayo,
subraya que "los resultados de DapaTAVI tendran un impacto enorme en una poblacién creciente de
pacientes y contribuiran a prolongar su esperanza de vida con mejor calidad".

"DapaTAVI -apostilla el Dr. Ibafiez- forma parte de una estrategia del CNIC iniciada hace 7 afios para
liderar ensayos clinicos pragméticos sin intervencién de la industria farmacéutica con el objetivo de
transformar la practica clinica a nivel mundial". “Con estos ensayos clinicos, coordinados desde la
Unidad de Ensayos Clinicos de CNIC, se muestra el liderazgo de nuestro pais a nivel cientifico, y la
implicaciéon de la comunidad médica nacional”, agrega el Dr. Xavier Rosselld, del hospital son
Espases de Palma de Mallorca y cientifico en el CNIC.

Los investigadores sefalan que DapaTAVI marca un hito en la investigacién cardiovascular y podria
cambiar el tratamiento de la estenosis adrtica en pacientes de edad avanzada en todo el mundo.

El estudio ha recibido financiacién parcial del Instituto de Salud Carlos lll, la Sociedad Espafiola de
Cardiologia, la Sociedad Gallega de Cardiologia y la Gerencia Regional de Salud de la Junta de
Castilla y Ledn.
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