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Insuficiencia cardiaca:
epidemiologia y factores de riesgo

Insuficiencia cardiaca (IC): un problema de salud importante

4 de cada 10 pacientes con insuficiencia cardiaca
fallecen en el plazo de un ano tras
su primera hospitalizacion.'?

P i g
Para 2.020 habran ocurrido - w
9 millones de muertes

La insuficiencia cardiaca mata mas personas que el cancer
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Pacientes Pacientes con
con cualquier  insuficiencia cardiaca
tipo de tras su primera

cancer’ hospitalizacion®



La mortalidad de los pacientes con IC
esta causada principalmente por dos factores®:

O INSUFICIENCIA CARDIACA
CRONICA (ICC) %

©  MUERTE SUBITA DE ORIGEN
CARDIACO (MSC) %

) Otras %

NYHA III NYHA IV

n=232 n=27

(n = numero de muertes)

¢Quién esta en situacion de riesgo?

CLASES FUNCIONALES e )
IIT O IV DE LA NYHA El 8_0—90/0 de los
ﬁ pacientes con IC padece
SINTOMAS A PESAR DEL un tras_torno ventricular
TRATAMIENTO MEDICO OPTIMO mecanico
a FRACCION DE EYECCION < 35% (EI 60% presenta una

fraccion de eyeccion (FE)’

asincronia ventricular que
causa una reduccion de la

2 ASINCRONiA, QRS = 120 MS
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DAI sélo: TRC-D: DAI sélo: TRC-D:
MADIT Il MADIT-CRT MADIT Il MADIT-CRT
(en curso) SCD-HeFT (en curso)

El estudio COMPANION® demuestra la eficacia de la TRC

en pacientes con IC avanzada

Poblacion: 1.520 pacientes con 70
Clase funcional lll o IV de la NYHA o2
Ritmo sinusal normal %0 ¥-19%~-20% Reduccion
QRS = 120 ms, intervalo PR > 150 ms X 50
- T de todas las
FEVI < 35%, DTDVI 2 60 mm s causas de
q Z 7 Z el > 40
Tratamiento farmacoldgico 6ptimo (TFO) - mortalidad y
® 30 hospitalizacion
Criterios de valoracion principales: g pitafizact
Tiempo hasta la muerte u hospitalizacion (por j>j 20
cualquier causa en ambos casos) 10
Criterios de valoracion secundarios: 0

. TFO  TFO +TRC-P TFO + TRC-D
Mortalidad global p=0.015 p=0.011

Morbilidad cardiaca

Ejercicio maximo (subestudio) 20

N _24% Reduccion
N .36%

Diseno: 15

Prospectivo
Multicéntrico
Aleatorizado
Seguimiento: 12 meses

de la mortalidad

10

Event rate 1 year %

Aleatorizacion 1:2:2

TFO > TFO + TRC-P> TFO + TRC-D TFO TFO +TRC-P TFO + TRC-D
p=0.06 p=0.004
(n.s.)

La TRC reduce la mortalidad La muerte sibita de origen cardi
global o la hospitalizacion de la mortalida
en al menos el 19% tratados sél

La TRC-D reduce la mortalidad
global en un 36%

Mortalidad
global
MSC

COMPANION

RESULTADOS



Remodelado

Remodelado

— NYHA IIT — NYHA IV —

DAL:
SCD-HeFT
MADIT Il

TRC o TRC con soporte de desfibrilacion: PATCH-CHF | & Il
MUSTIC | MUSTIC AF | MIRACLE | MIRACLE ICD

CONTAK CD | CONTAK ICD | COMPANION | CARE-HF

El estudio Care-HF’ confirma los resultados

del estudio COMPANION

Poblacion: 813 pacientes con

> Clase funcional lll o IV de la NYHA

> QRS = 120 ms con otros signos de retraso,
0 150 ms

> FEVI £ 35%, DTDVI 230 mm

>~ TFO

Criterios de valoracion principales:

> Mortalidad global u hospitalizacion por un
episodio cardiovascular grave

Criterios de valoracion secundarios:
> Mortalidad global

Diseno:

> Prospectivo

> Multicéntrico

> Aleatorizado

> Seguimiento: 29 meses

Aleatorizacion 1:1
=~ TFO > TFO + TRC-P

60

Reduccion

de todas las
causas de
mortalidad y
hospitalizacién

Event rate after follow-up time %

TFO TFO + TRC-P
p<0.001

40

Reduccion

de la mortalidad

Event rate after follow-up time %

TFO TFO + TRC-P
p<0.002

-

1Co representa una tercera parte
d en pac1e1|gtes —
o con TRC. global

CARE-HF

La TRC-P reduce la mortalidad
global o la hospitalizacion
por causas cardiovasculares
en un 37% y la mortalidad
en un 36%

RESULTADOS




Criterios de valoracion clinicos
en la practica medica

Efectos beneficiosos demostrados de la TRC

LA TRC SALVA VIDAS DE PACIENTES

soLvp"
CONSENSUS"™
-18a-31% cIBIS II®

COPERNICUS™
-35%

V- COMPANION®
’\ -36%

Mortalidad

Sin betabloqueantes Inhibidores Betabloqueantes Betabloqueantes y
o inhibidores de la ECA y inhibidores de inhibidores de la ECA'y
de la ECA la ECA TRC-D

Efectos beneficiosos adicionales de los dispositivos

para la insuficiencia cardiaca

REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES

T Reduccion importante de las hospitalizaciones

\( Reduccion importante de la mortalidad

MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA

Mejores resultados en la prueba de marcha de 6 minutos

=ile =mhe

Para pacientes en clase funcional III/IV de la NYHA

.. tal como demuestran los ensayos COMPANION/CARE-HF



Directrices de 2008 de la ESC”

Solido consenso sobre las recomendaciones para la TRC

Insuficiencia cardiaca sintomatica +
reduccion de la fraccion de eyeccion

«

Diurético + inhibidor de la ECA (o ARA)
Ajustar hasta la estabilidad clinica

J
|
Betabloqueante
|
¢Persisten los signos y sintomas?
J

Anadir antagonista de la aldosterona o ARIJ

v

¢Persisten los sintomas? J

L

Esta indicada TRC-P o TRC-D

o

Detectar enfermedades concomitantes y factores
precipitantes importantes

No cardiovasculares Cardiovasculares

> Anemia

> Enfermedad pulmonar
> Disfuncién renal

> Disfuncidn tiroidea

> Diabetes

> Isquemia/enfermedad
coronaria

> Hipertensién

> Disfuncién vascular

> Disfuncién diastdlica

> Fibrilacion auricular

> Arritmia ventricular

> Bradicardia

Indicaciones principales para TRC para todos
los pacientes que estén recibiendo tratamiento
farmacolégico optimo

Ve

o

Recomendaciones de clase |,
nivel A, para la TRC en pacientes
con disfuncion sistdlica del VI

> Clase funcional lll o IV de la NYHA,
QRS =120 ms, FEVI < 35%

> Mejorar los sintomas/reducir la hospitalizacion
> Reducir la mortalidad

Debido a la eficacia documentada del tratamiento con
desfibriladores automaticos implantables (DAI) en la
prevencion de la muerte subita de origen cardiaco, suele
preferirse la utilizacion de un dispositivo de TRC-D en la
practica clinica en los pacientes que cumplen los criterios
para TRC, incluida una esperanza de supervivencia con un
buen estado funcional superior a un ano.

:Qué es lo siguiente?




MADIT-CRT: una continuacion

Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trial — Cardiac Resynchronization Therapy

[ Ensayo multicéntrico de implantacion de desfibriladores automaticos - Terapia de resincronizacion cardiaca ]

Datos disponibles

Los DAI mejoran la supervivencia en pacientes con
enfermedades cardiacas de alto riesgo con disfuncion sistolica:
MADIT, MUSTT, MADIT-II, COMPANION, SCD-HeFT

La TRC mejora la funcion del VI y reduce los sintomas
en pacientes con sintomas moderados o intensos de
insuficiencia cardiaca (NYHA III-IV) y un QRS ancho:
MIRACLE, CONTAK-CD, COMPANION, CARE-HF

Siguiente pregunta a la que debe darse respuesta

¢Retrasa la intervencion temprana con TRC-D la progresion
de la insuficiencia cardiaca en pacientes de alto riesgo'® con
insuficiencia cardiaca leve (NYHA I-II) en comparacion

con el tratamiento so6lo con DAI?

El estudio MADIT-CRT esta disenado
para proporcionar una respuesta definitiva basada
en una metodologia v un diseno solidos




Metodologia y disefio del estudio MADIT-CRT’:

POBLACION DE PACIENTES GRANDE

> 1.820 en 14 paises (549 internacionales)

CRITERIOS DE INCLUSION EXTREMADAMENTE ESTRICTOS

> Miocardiopatia isquémica: NYHA I + II en los Gltimos tres meses, o
> Miocardiopatia no isquémica: NYHA II en los Gltimos tres meses

> FEVI < 30%

> Duracion del QRS = 130 ms

> Tratamiento farmacolégico éptimo:
betabloqueante (> 3 meses), inhibidor de la ECA o ARA (> 1 mes), diuréticos

> Ritmo sinusal en el momento de la inclusidon, PR < 250 ms

CRITERIOS DE VALORACION DIRECTOS Y OBJETIVOS

> Criterio de valoracion principal: > Criterio de valoracion secundario:
Combinacion de mortalidad global Evaluar los efectos de la TRC-D en comparacion
o episodio de insuficiencia cardiaca, con el tratamiento s6lo con DAI en las tasas
lo que ocurra antes especificas del sujeto de episodios multiples

de IC durante todo el periodo de estudio

» . ( .
DISENO SOLIDO ALEATORIZACION
> Multicéntrico 3 TRC + DAI + TFO
(total: 110; internacionales: 23) Fvaluacion
> Prospectivo DL U

> Aleatorizado

TIEMPO DE SEGUIMIENTO MEDIO PREVISTO

> 24 meses

SITUACION

> Reclutamiento finalizado
> Sequimiento de pacientes en curso
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