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RESUMEN

Las protesis endovasculares prefabricadas “off the shelf”, han supuesto
una revolucion en el tratamiento de los aneurismas de aorta. Esto ha
sido asi ya que el abordaje endovascular aporta una serie de ventajas
frente a la cirugia abierta convencional, pudiéndose incluso utilizar en
situaciones de emergencia. Existen dos grandes grupos de endoprdtesis
prefabricadas: las convencionales, indicadas en aneurismas facilmente
intervenibles,; y las avanzadas, que se utilizan en aneurismas con ana-
tomias complejas. La seguridad y eficacia de estos productos sanitarios
quedan abaladas tanto por estudios pivotales como post-autorizacion
a corto y medio plazo. Sin embargo, al tratarse de dispositivos tan re-
cientes, todavia es necesaria mayor evidencia de su uso a largo plazo.
El presente trabajo pretende resumir las caracteristicas de las diferentes
endoprotesis adrticas prefabricadas y servir al lector como un acerca-

miento a estos dispositivos.

INTRODUCCION

Un aneurisma es una dilatacién
segmentaria de un vaso sanguineo
de al menos un 50% de su seccién
en comparaciéon con el didmetro
esperado’. En el caso de la arteria
aorta, este ensanchamiento puede
producirse en cualquier porcién de
la misma, sin embargo la afectacion
abdominal es mucho més frecuente
que la toracica?. La evolucion natural
de los aneurismas es su progresion
en didmetro, con aumento del riesgo
de ruptura repentina y consecuencias
fatales para el paciente®*.

Para reparar los aneurismas existen
dos tipos de intervenciones, la cirugia
abierta clasica y la reparacion endo-
vascular. La cirugia abierta clasica
consiste en acceder al area danada
mediante una incisién quirdrgica y
reemplazarla por un injerto de da-
cron®®. Esta intervencion conlleva
riesgos importantes ya que implica

la interrupcion del flujo sanguineo a
érganos vitales.

La reparacién endovascular de los
aneurismas de aorta (EVAR) ha su-
puesto una auténtica revolucion en
los ultimos 20 anos ya que ofrece
beneficios frente a la técnica tradicio-
nal’”. La EVAR es un procedimiento
minimamente invasivo en el que los
componentes de la endoprotesis se
insertan por via femoral. El disposi-
tivo se libera in vivo, se despliega de
manera ordenada y se expande des-
pués, conectando la pared de la aorta
con ella misma en la zona proximal o
con las arterias iliacas en la zona dis-
tal, segun la localizacion de la lesion®.

En la literatura cientifica se encuen-
tran numerosos estudios que com-
paran ambas técnicas de reparacion
tanto en el caso de los aneurismas
abdominales de aorta (AAA) como en
el de los toracicos (TAA). Por citar un
ejemplo, el ensayo EVAR?® en Reino
Unido para AAA, concluyé que la téc-
nica EVAR conlleva menor mortalidad
peri-operativa que la cirugia abierta,
y que la mortalidad a largo plazo no
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presentaba diferencias significativas
entre la atribuida a cualquier causa o
al aneurisma. Como inconvenientes
se observaron que la EVAR estaba
asociada con mayor frecuencia de
complicaciones y reintervenciones
relacionadas con las protesis, y que
era econémicamente mas costosa.
Sin embargo, en contra a esta Ultima
afirmacion, en Septiembre de 2014 se
publicé un estudio econémico que,
comparando los costes de ambas in-
tervenciones, demostré que los cos-
tes a los dos anos de la reparacién
son ligeramente mas favorables para
el EVAR'. Aunque hay que tener en
cuenta que este dato no es estadisti-
camente significativo, el ahorro total
por paciente estaria dentro del rango
$3200-$8300.

Hasta hace relativamente poco
tiempo todas las endoprotesis aor-
ticas se fabricaban a medida, tar-
dando en confeccionarse de 4 a 8
semanas’'!. Sin embargo, ya se dis-
pone en el mercado de dispositivos
prefabricados “off the shelf” adap-
tables a las anatomias de diferentes
pacientes, lo que evita retraso en el
tratamiento, hace posible el manejo
de emergencias’? y el abordaje de los
aneurismas mas complicados.

El presente trabajo pretende servir
como introduccioén a las endoproétesis
aorticas prefabricadas, y resumir las
caracteristicas de los diferentes dis-
positivos disponibles en el mercado.

METODOLOGIA

Para la busqueda general de infor-
macion se utilizaron los motores de
busqueda ClinicalKey® y Pubmed®, y
la base de datos Uptodate®. Las pa-
labras clave que se buscaron fueron:
“aortic aneurysm”, “endovascular

nou

aneurysm repair”, “endovascular gra-



PRODUCTOS SANITARIOS UTILIZADOS EN LA REPARACION ENDOVASCULAR ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

fts”, “fenestrated grafts” y “branched
grafts”. La informacion especifica re-
ferente a cada endoproétesis en parti-
cular, se buscé por nombre comercial
de producto y se obtuvo de la infor-
macion técnica publicada por los la-
boratorios fabricantes en sus paginas
electronicas y de Pubmed®.

ENDOPROTESIS AORTICAS
PREFABRICADAS
CONVENCIONALES

Todas las endoprétesis aorticas
prefabricadas, tanto toracicas como
abdominales, tienen tres compo-
nentes en comun®': cuerpo, recto
o conico para la porcion toracica y
bifurcado para la abdominal; exten-
siones, necesarias en ocasiones para
proporcionar un sellado completo; y
sistema de liberacién, en forma de
catéter con mango integrado, de un
solo uso.

Los materiales utilizados''® en la
fabricacion del tejido protésico son
también muy similares de unos pro-
ductos a otros. Los tejidos mas utili-
zados para la confeccion del cuerpo
de las protesis son los compuestos
por multifilamentos de politetrafluo-
roetileno expandido (ePTFE), propi-
leno fluorinado (FRP), polietileno y
poliéster de alta densidad. La con-
figuracion de los multifilamentos
confiere al dispositivo baja porosi-
dad para resistir al crecimiento del

Imagen 1. Izquierda: endoprétesis APTUS! . Centro: endoancla Heli-FX®. Derecha: grapadora y cassette?°.

aneurisma. La tela protésica se cose
a una estructura metélica de soporte
mediante suturas no reabsorbibles
de hilo trenzado de poliéster, polipro-
pileno monofilamento o ePTFE/FEP
laminado. Los stents de soporte se
fabrican en alambre de nitinol (alea-
cién niquel-titanio) o de acero inoxi-
dable. Finalmente, las endoprotesis
incorporan unas marcas radiopacas
que permiten la comprobacion de
su posicién una vez colocadas. Estas
marcas suelen tener forma de boton
0 banda y se componen de aleacién
platino-iridio u oro.

Aunque no es objeto de este trabajo
la revision de la seguridad y eficacia
de estos productos sanitarios, cabe
mencionar que ambas cualidades
quedan abaladas tanto por estudios
pivotales como post-autorizacion en
Su uso a corto y medio plazo.

A continuacién se resumen algu-
nos de los dispositivos mas relevan-
tes. Todos ellos se comercializan en
distintos tamanos para adaptarlos lo
mas posible a cada paciente.

ENDOPROTESIS PARA
LA REPARACION
DE ANEURISMAS
ABDOMINALES DE AORTA
(AAA)

-Sistema de endoprotesis APTUS.
Es un sistema de dos componentes:

la protesis propiamente dicha, de
momento en estado experimental'?;

y el sistema de seguridad aodrtico
Heli-FX®?, con forma de muelle, que
actla como una grapa anclando la
endoprotesis a la aorta para propor-
cionar la fijacién y el sellado perma-
nente de la misma. Estas grapas se
proporcionan en cassettes y se apli-
can con una grapadora electronica.

-Endoprdtesis GORE® EXCLU-
DER®'. Indicada en el tratamiento
endovascular de los AAA infrarrena-
les. Consta de dos componentes: una
protesis de tronco-rama ipsilateral y
otra de rama contralateral.

-Endurant® 11'°. Se trata de un
dispositivo convencional de Ultima
generacion que permite el abordaje
endovascular de aneurismas con
anatomias tortuosas. Este sistema
supone una mejora del producto ini-
cial Endurant®, endoprotesis modular
bifurcada, a la que se ha dotado de
menor didmetro y se encuentra dis-
ponible en 2 6 3 piezas para facilitar
su colocacion.

-Zenith Flex® AAA'. Consta de
tres modulos cosidos a stents Cook®
autoexpandibles que se disponen a
lo largo de la protesis para propor-
cionarle estabilidad y la fuerza de
expansion necesaria para su desplie-
gue. También son los responsables
del acoplamiento y sellado a la pared
vascular. En el extremo proximal se
encuentra un stent descubierto que
se coloca a nivel suprarrenal y que
mediante sus puas, refuerza la fija-
cion de la endoprétesis a la aorta.

Marcadores radiopacos

Extremo delantero

Extremo trasero

A
A
A
A
A
A
A

L

AVAVA
VAY
VAY

~

OO0
(€<
DOOO0000

| &

VAVAVAY,

I Manguito de sellado I

I Marcador radiopaco contalateral |

Marcador radiopaco

Marcador radiopaco

Imagen 2. Endoprétesis GORE® EXCLUDER!. Izquierda: rama ipsilaterial. Derecha: rama contralateral.
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Imagen 3. Sistema Endurant®||'¢

ENDOPROTESIS PARA

LA REPARACION DE
ANEURISMAS TORACICOS
DE AORTA (TAA).

-Valiant®'®. Dispositivo de tipo mo-
dular al que se pueden acoplar sec-
ciones adicionales. Esta disponible
en dos posibles configuraciones:
conica y recta, ademas, cada una de
ellas puede presentar distintos tipos
de acabado en los extremos. El aca-
bado FreeFlo, disponible para el ex-
tremo proximal, consiste en un stent
desnudo de 8 picos que se extiende
mas alla del borde del tejido para
proporcionar una fijacion adicional;
el acabado Closed Web, disponible
tanto para el extremo proximal como
el distal, en el que el stent de 8 picos
no se extiende mas alla del borde del
tejido; y el acabado Bare Spring, si-
milar al primero pero para el extremo
distal.

-Comformable GORE® TAG®". Indi-
cada en el tratamiento de aneurismas
de la aorta toracica descendente. El
extremo proximal esta formado por un
stent expuesto, sin embargo el distal
queda cubierto por el tejido de la endo-
protesis. Cada extremo tiene incorpo-
rado un manguito de sellado de ePTFE.

ENDOPROTESIS AORTICAS
PREFABRICADAS
AVANZADAS.

Las endoprdtesis convencionales
presentan ciertas limitaciones en los
aneurismas yuxtarrenales (JAA) y to-
racoabdominales (TAAA) complejos,
en los que no existe una zona sana

Extremo proximal

Manguitos de sellado

Extremo distal

Imagen 6. Endoprétesis Comformable GORE® TAG®*®

fenestra

Imagen 7. Endoprétesis Zenith® Fenestrada?.

donde apoyar el dispositivo. Para re-
solver este problema se han desarro-
llado dispositivos méas novedosos’,
como son las endoprotesis fenestra-
das y las ramificadas.

-Endoprotesis fenestradas. Presen-
tan orificios redondos o festoneados
en el cuerpo, que corresponden con
el nacimiento de las arterias involu-
cradas en el aneurisma para evitar su
oclusion?'. Después de canular a tra-
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vés de los orificios la arteria visceral
correspondiente, se coloca un stent
expansible que servird como puente
entre la arteria en cuestion y el cuerpo
del dispositivo’. Este tipo de endo-
prétesis es mas apropiado en general
para el tratamiento de los JAA ya que
aumentan la fijacion y la longitud de la
alineacion pero no necesariamente la
longitud del sellado?. La prétesis Ze-
nith® Fenestrated AAA es la mas re-
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Imagen 8. Zenith® t-BranchTM?,

presentativa de este grupo. El diseno
es similar al anteriormente descrito
para su homologa convencional con
la salvedad de las fenestras, que se
crean en el dispositivo tras la toma de
medidas obtenidas por angiografia de
alta resolucion®.

-Endoproétesis ramificadas. Consis-
ten en un cuerpo protésico principal al
que se le cosen protesis secundarias en
forma de stents recubiertos, a través de
los cuales se canulan selectivamente
las arterias viscerales. Proporcionan
un sellado mas seguro que las protesis
fenestradas, por lo que probablemente
sean mas efectivas para tratar los
TAAA?. La primera prétesis ramificada
prefabricada disponible en Europa fue
la Zenith® t-Branch™ Consta de un
cuerpo tubular con cuatro ramas y un
stent recubierto en el extremo proximal
con lengletas que ofrece una fijacion
adicional®. Las ramas se corresponden
con el tronco celiaco, la arteria mesen-
térica y las dos suprarrenales.

CONCLUSIONES

El abordaje de los aneurismas
mediante EVAR ha sido toda una

revolucion, tanto es asi que en re-
lativamente poco tiempo se han de-
sarrollado numerosos dispositivos
endoprotésicos. La investigacion
ha permitido la evolucion de estas
endoprotesis para tratar incluso los
aneurismas mas complejos me-
diante métodos minimamente in-
vasivos y con mejores resultados
de morbi-mortalidad que la cirugia
abierta.

Los estudios publicados a corto y
medio plazo ofrecen resultados pro-
metedores en cuanto a eficacia y se-
guridad de las proétesis endovascula-
res, sin embargo, al ser dispositivos
tan novedosos, todavia es necesa-
ria méas evidencia de su uso a largo
plazo. También seria interesante en el
futuro, aunque serian proyectos muy
ambiciosos, realizar estudios que per-
mitan la comparacion coste-efectiva
entre los distintos dispositivos con el
fin de ayudar a decidir equivalencias
terapéuticas.
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