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Fecha de elaboracion
de la ficha técnica

Enero 2011.

Datos generales

Sistema de armazoén vascular biorreabsorbible BVS (Bioresorbable

Nombre de la tecnologia o .
vascular scaffold) con elucion de everolimus.

Clasificacion de la tecnologia
Poblacion diana

Situacion actual
Grado de desarrollo

Ambito de aplicacion

Relacion con tecnologias
previas

Pais y/o centro en los que
se emplea

Nombre de la empresa

Denominacién comercial de
la tecnologia

Terapéutica.

Pacientes con cardiopatia isquémica debido a lesiones de novo en
arterias coronarias nativas.

Emergente’.
Experimental.

Servicios de Cardiologia Intervencionista.

Alternativa (avance en el desarrollo) frente a stent metalicos y stent
metdlicos liberadores de farmacos.

Amplia distribucién mundial.

Abbott Laboratories, Abbot Vascular, Santa Clara, CA 95054-2807
USA. La empresa dispone de una filial en Espafa: Abbott Vascular,

Avda. De Burgos 91, 28050, Madrid- Espafia.

Bioresorbable vascular scaffold, BVS (ABSORBTM).

1 Se define como aquella tecnologia que todavia no ha sido adoptada por el sistema sanitario.
En el caso de dispositivos médicos serfa antes de su comercializacion, en los 6 meses siguien-
tes a su comercializacion o cuando esta comercializada pero con una difusién inferior al
10% o es empleada en un reducido nimero de centros sanitarios (tomada de la pagina web
de EUROSCAN; http://www.euroscan.bham.ac.uk/terminology.htm).
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Descripcion de la tecnologia

El stent BVS 1.0 consta de cuatro componentes: una estructura principal o
esqueleto de polimero, un recubrimiento (coating) de polimero en el que se
encuentra absorbido el farmaco y el sistema dispensador del BVS (catéter-
balén). El esqueleto de polimero de dcido L-polilactico (L-PLA) se encuen-
tra recubierto con una matriz que se compone del firmaco antiproliferativo
everolimus y el polimero de acido D,L-polilactico (DL-PLA) en una pro-
porcién 1:1. Ambos polimeros son totalmente biorreabsorbibles, ya que se
degradan en 4cido l4ctico, el cual es metabolizado via ciclo de Krebs. La
estructura principal o esqueleto de polimero estd montado sobre el sistema
dispensador del BVS (catéter-balén). Este dispone de dos marcas radiopa-
cas en el segmento distal de la membrana interna del balén, que marcan la
longitud del mismo y ayudan a posicionar el stent bajo fluoroscopia, y dos
marcas no radiopacas en el cuerpo proximal que permiten seguir el avance
del dispositivo hasta la lesion. Actualmente estdn disponibles cuatro tama-
fios de BVS:2,5 x 18 mm, 2,5 x 28 mm y 3,0 x 18 mm y 3,0 x 28 mm. Todos los
tamafios de BVS contienen 100 pg de everolimus por cm? de superficie de
esqueleto. Aproximadamente el 80% del fairmaco se liberara en 28 dias. El
polimero DL-PLA se reabsorberd por completo en 9 meses y el L-PLA en
18-24 meses. Recientemente se ha disefiado una nueva version, el stent BVS
1.1, con el objetivo de mejorar la fuerza mecdnica y reducir la retraccién
de este tipo de stent. Para ello se ha modificado el disefio del polimero que
conforma el esqueleto del stent (se ha introducido anillos en zig-zag unidos
por puentes) consiguiendo por un lado un contacto con la pared del vaso y
elucion del farmaco més uniforme, y por otro una degradacion del polimero
mads lenta por lo que se mantiene la integridad del stent durante mds tiem-
po. El resto de caracteristicas del stent se mantienen iguales a la anterior
version.
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Importancia sanitaria

Incidencia/prevalencia

En una revision sistematica cuyo objetivo fue determinar la prevalencia e
incidencia de cardiopatia isquémica (CI) y enfermedad cerebrovascular en
Espafia, sefialaron que la incidencia de infarto agudo de miocardio entre los
25-74 afios se situd entre 135-200 casos/100 000 personas-afio en hombres y
entre 29-61 casos por 100 000 personas-afio en mujeres. En uno de los estu-
dios incluidos en la revision situaron la prevalencia de angina en un 73% en
hombres y en 75% en mujeres (1).

Se consulté el Registro Espaiiol de Hemodindmica y Cardiologia Interven-
cionista (2009)(2), con el objetivo de realizar una aproximacién de la mag-
nitud de la CI como problema de salud. La media de intervenciones corona-
rias percutdneas (ICP)/106 habitantes fue de 1391, siendo Galicia la cuarta
comunidad en ICP/106 habitantes (1599). En el 94,8% (59 834/63 075) de
las ICP se implant6 al menos un stent, con un total de 102 850 dispositivos
implantados. De estos, el 58,7% fueron stent farmacoactivos, siendo Galicia
una de las tres comunidades que emplean un menor nimero de stent farma-
coactivos (49%), aunque aumento respecto del 2008 (40,3%). La relacion
stent/paciente se situé en 1,63 durante el 2009, valor ligeramente inferior
al 2008 (1,76). En poblacién pediatrica (datos del 2008), se observé que el
71,19% de las intervenciones se trataban de colocacion de stent (3).

Mortalidad/morbilidad

En Espaiia, para el 2007 la tasa estandarizada de mortalidad debido a CI fue
de 74,2 fallecimientos por 100 000 habitantes, dato superior al encontrado
en la comunidad gallega (68,8). La tasa estandarizada de morbilidad debido
a CI se situd6 entorno a 304 personas por 100 000 habitantes y fue menor
para Galicia (264)(4,5).
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Resultados clinicos

Seguridad/Eficacia

A través de una revision sistematica de la literatura médica (Anexo 1) fueron
localizados cinco estudios (6-10) (Anexo 2), los cuales estudiaron la eficacia
clinica del stent biorreabsorbible BVS (Bioresorbable vascular scaffold) con
elucion de everolimus para el tratamiento de lesiones de novo en las arterias
coronarias nativas. La primera generacién de stent biorreabsorbibles, ver-
sion 1.0 fue evaluada, por primera vez, en un estudio de un solo caso y en una
misma poblacién (30 pacientes) durante un periodo de seguimiento de 6 (8),
24 (7) y 36 meses (9). Una segunda generacion de stent biorreabsorbibles,
version 1.1, fue evaluada en otra serie de casos con 45 pacientes seguidos
durante 6 meses (10). A continuacién se detallan los resultados mostrados
por los estudios en los se evaldan los stent biorreabosorbibles BVS 1.0 a los
2y 3 afios de seguimiento y los stent biorreabsorbibles BVS 1.1.

En los stent BVS 1.0, a los 2 afios de seguimiento, no se produjeron infartos
de miocardio con onda Q, revascularizacién de la lesién diana asociada a
isquemia y/o trombosis en el stent conforme a la definicion del Academic
Research Consortium (ARC). A los 6 meses de seguimiento se produjo un
infarto de miocardio sin onda Q y tres casos de restenosis binaria (didmetro
de estenosis >50% durante el seguimiento), aunque no se realiz6 revascu-
larizacién de los mismos por falta de sintomas/signos de isquemia. A los 2
afios de seguimiento, dos de estos retrocedieron a niveles de estenosis infe-
riores al 50% (7). En el seguimiento a los 3 afios, no se produjeron nuevos
eventos adversos asociados a isquemia ni episodios trombdticos. Se produjo
una muerte por causa no cardiaca (enfermedad de Hodgkin) a los 888 dias
de seguimiento (9).

En el caso del stent BVS 1.1, a los 6 meses de seguimiento, no se observaron
casos de restenosis binaria del stent, pero si se produjo un caso de restenosis
del extremo proximal del esqueleto del stent (este paciente fue tratado con
stent metélico liberador de farmaco, Xience V).

Los resultados angiograficos (angiografia coronaria cuantitativa) del stent
BVS 1.0 mostraron una reduccién significativa a los 6 meses y 2 afios de se-
guimiento del didmetro de referencia del vaso medio. El didmetro luminal
minimo medio y el didmetro de la estenosis medio se redujeron significati-
vamente a los 6 meses, pero los valores se mantuvieron a los 2 afios respecto
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a los encontrados a los 6 meses. La pérdida tardia media (diferencia entre
el didmetro luminal minimo de la zona tratada tras posprocedimiento y du-
rante el seguimiento) presentd una cambio aceptable (0,43 [0,37] mm a los 6
meses a 0,48 [0,28] mm a los 2 afios) aunque la diferencia no fue significativa
(7). Aligual que en la version anterior, el stent BVS 1.1 presentd una reduc-
cion significativa del didmetro de referencia del vaso y del didmetro luminal
minimo a los 6 meses de seguimiento. La pérdida tardia media en la versién
1.1 (0,11+0,28) fue inferior a la encontrada para la versién 1.0 (10).

En cuanto a los hallazgos ecogréficos (IVUS, ecografia intravascular) del
stent BVS 1.0, mostraron un descenso significativo del 16,8 % en el drea del
lumen a los 6 meses, mientras que esta tendencia se invirtio a los 2 aflos de
seguimiento, encontrandose un aumento del 10,9% respecto a los 6 meses.
Se observo una tendencia similar para el drea luminal minima, con una dis-
minucion del 24,3% a los 6 meses, seguida de un aumento del 172% a los 2
afios respecto de los resultados encontrados a los 6 meses. No se produjeron
cambios significativos en el drea del vaso durante los 2 afios de seguimiento
(7). Para el stent BVS 1.1 se observd, a los 6 meses de seguimiento, una re-
duccidn significativa del area luminal media (3,1%) y del area luminal mini-
ma (5,4%), aunque la reduccién fue claramente inferior a la mostrada en la
anterior version de stent biorreabsorbibles. En los stent BVS 1.1 tampoco se
produjeron cambios significativos en el drea del vaso (10).

Se realiz6 tomografia de coherencia 6ptica, para los stent BVS 1.0, en 7 pa-
cientes a los 2 afios de seguimiento encontrandose que el 34,3% de los stent
no podian distinguirse de la pared del vaso (7).

Utilidad clinica

Para los stent BVS 1.0, a los 3 afios de seguimiento sdlo se produjo un evento
cardiaco adverso grave asociado a isquemia (infarto de miocardio sin onda
Q) (3,3%) y no se registré ningiin episodio trombético en el stent. El porcen-
taje de restenosis fue del 10% (3/30 pacientes), a los 6 meses, de los cuales
dos casos fueron resueltos sin necesidad de revascularizacion al finalizar el
seguimiento. Se produjeron dos fallecimientos por causa no cardiaca. En los
stent BVS 1.1 no se observaron episodios de restenosis en el stent, aunque
si se registrd un caso de restenosis del extremo proximal del esqueleto del
stent que fue tratado con un stent metélico liberador de farmaco (Xience V).

Segtn los resultados mostrados en el Registro X-Search, el porcentaje de
trombosis en el stent, a los 6 meses de seguimiento, fue similar en stent con-
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vencionales (metélicos) (2%) y stent liberadores de farmacos (sirolimus,
0,6%; paclitaxel, 1,4%; everolimus, 0,6%). La tasa de revascularizacion fue
menor en los stent liberadores de everolimus (2,8%) en comparaciéon con
stent convencionales (5,8%) pero similar a stent liberadores de sirolimus
(2,0%) y paclitaxel (4,6%). En cuanto a los eventos cardiacos adversos gra-
ves, los stent liberadores de everolimus (5,5%) presentan una tasa menor
que los stent convencionales (11%) y stent liberadores de paclitaxel (8,6%)
y fue similar a stent liberadores de sirolimus (6,1%) (11).

Por lo que parece que los stent biorreabsorbibles BVS presentan una mayor
seguridad (3,3% de eventos cardiacos adversos graves) y eficacia (ningtin
caso de trombosis y revascularizacion) en el tratamiento de lesiones de novo
en arterias coronarias nativas en comparacion con stent metélicos y stent
metalicos liberadores de farmaco.

Aunque en otro estudio encontraron que la tasa de restenosis en stent con-
vencionales fue superior al 20% (20-54%) y en stent liberadores de farmaco,
concretamente paclitaxel y sirolimus, fue inferior al 20% (1-18%) (los datos
fueron muy variables en funcién del stent implantado)(12). Los stent bio-
rreabsorbibles presentan una tasa de restenosis significativamente inferior
con respecto a los stent convencionales, pero la diferencia no estd tan clara
respecto a los stent liberadores de farmacos.

De modo que cobran gran interés los resultados que se obtengan en los es-
tudios en marcha, con un mayor tamafio muestral y periodo de seguimiento,
con el objetivo de confirmar estos resultados y poder conocer si los stent bio-
rreabsorbibles suponen una mejor opcion terapéutica frente a los stent em-
pleados habitualmente. Ademads es necesario evaluar estos stent en pacien-
tes de mayor riesgo (diabéticos, pacientes con infarto de miocardio agudo,
arritmias inestables, etc.) y con lesiones en arterias cardiacas mas complejas
(restenosis de una lesion anterior, lesiones localizadas en la arteria corona-
ria principal izquierda, etc.).
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Investigacion clinica en marcha

Actualmente se encuentran en marcha 3 ensayos clinicos sobre los stent bio-
rreabsorbibles con elucion de everolimus:

e ABSORB Clinical Investigation, Cohort A (ABSORB A) Everoli-
mus Eluting Coronary Stent System Clinical Investigation. Evaltian
a 30 pacientes con lesiones de novo en las arterias coronarias nativas

con un seguimiento de 5 afios. La finalizacion del ensayo se estima en
Julio de 2011 (13).

¢ ABSORB Clinical Investigation, Cohorte B (ABSORB B). Evaltian
a 101 pacientes con lesiones de novo en las arterias coronarias nati-
vas con un seguimiento de 5 afios. La finalizacion del ensayo se esti-
ma en Noviembre de 2014 (14).

e ABSORB EXTEND Clinical Investigation. Se encuentra en fase de
reclutamiento de pacientes. Incluird alrededor de 1000 pacientes con
lesiones en arterias coronarias mas complejas. La finalizacion del en-
sayo se estima en diciembre de 2015 (15).

Realizada una consulta interna al Comité Etico de Investigaciones Cienti-
ficas (CEIC) de Galicia, éste nos confirma que en nuestra comunidad esta
autorizado el estudio que lleva por titulo: “Continuacion de la Evaluaciéon
Clinica del Sistema de armazon vascular biorreabsorbible con elucion de
everolimus de Abbott Vascular en el tratamiento de pacientes con lesiones
de novo en las arterias coronarias nativas (Absorb Extend)” cuyo promo-
tor es “Abbott Cardiovascular Systems, Inc” Dicho estudio fue informado
favorablemente con fecha 27/07/2010 y el centro autorizado en Galicia para
su realizacion es el Complejo Hospitalario Universitario de Vigo.

Otros centros en Espaifia que participan en este estudio son el Hospital Cli-
nico San Carlos y el Hospital La Paz (Madrid).
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Evaluacion economica

No se han localizado estudios que realicen una evaluaciéon econémica de los
stent biorreabsorbibles liberadores de everolimus.

Requerimientos de uso

Formacion

No es necesaria una formacion especifica para la colocacion de estos stent
biorreabsorbibles. La intervencion puede ser realizada por cardiélogos in-
tervencionistas/hemodinamistas entrenados en la colocacién de stent con-
vencionales.

Equipamiento

La realizacion de angioplastia con balén mediante el empleo de stent bio-
rreabsorbibles no requiere un equipamiento adicional, siendo suficiente la
dotacién convencional de los servicios de Cardiologia con unidad de Cardio-
logia Intervencionista para este tipo de intervenciones.

Organizacion

La implantacién de esta nueva tecnologia no implicaria un cambio en la
organizacion de los servicios de Cardiologia con unidad de Cardiologia In-
tervencionista.

Recursos humanos

Atendiendo a lo expuesto en apartados anteriores, este tipo de intervencio-
nes podrian ser realizadas por el personal médico y de enfermeria habitual
en los servicios de Cardiologia con unidad de Cardiologia Intervencionista.
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Licencia y/o autorizaciones

Regulacion de compras en el Servicio Gallego de Salud

En virtud del “Acuerdo marco de homologacién de productos y proveedo-
res. Expediente AM-SER 1-07-063 STENT"; acuerdo que se ha renovado en
2010, la compra de los stents coronarios se realiza de forma consensuada a
través del Servicio de Aprovisionamiento de la Conselleria de Sanidad, en el
marco del Proyecto Integracom (Sistema de compras integradas del Servicio
Gallego de Salud).

Para la actualizacién y revision del catdlogo de dispositivos coronarios ho-
mologados, existe un comité técnico integrado por cardiélogos intervencio-
nistas de los complejos hospitalarios de A Coruifia, Santiago y Vigo, la jefe
servicio de Aprovisionamiento (Direcciéon de Recursos Econémicos) y la
jefe de servicio de Ordenacion Asistencial y Programacion de Recursos (Di-
reccién de Asistencia Sanitaria) que se retine periédicamente, lo que permi-
te disponer de un catdlogo actualizado que garantiza la adecuacién de los
dispositivos cuya oferta de compras realizada desde los centros (en los dis-
tintos expedientes) a las necesidades clinicas. Por el contrario, todos aquellos
dispositivos que no se encuentran homologados, no pueden ser adquiridos
por los centros hospitalarios del Servicio Gallego de Salud.

Segin una nota publicada por Abbott Vascular, el Sistema de armazon
vascular biorreabsorbible BVS ha obtenido recientemente el Marcado CE
(enero 2011) por lo que dispone de autorizacién para su comercializacién
en los paises de la Unién Europea. Ademds la casa comercial sefiala que el
dispositivo serd comercializado con el nombre ABSORBTM vy estara dis-
ponible para un nimero reducido de centros en Europa a finales del 2011 o
durante el 2012 (16).

Coste de la tecnologia

Se realiz6 una consulta a Abbott Vascular en Espafa en relacion a los costes
de implantacion del dispositivo, informacion que no fue facilitada por la casa
comercial, argumentando el caricter confidencial de los mismos.
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Impacto

Impacto en la salud

Segun los datos publicados hasta el momento, los stent biorreabsorbibles pa-
recen presentar una menor incidencia de episodios de eventos adversos car-
diacos graves, trombosis y revascularizaciones en comparacion con los stent
metalicos y stent metdlicos liberadores de firmaco, aunque debe tenerse en
cuenta que los stent biorreabsorbibles han sido estudiados en un reducido
numero de pacientes de bajo riesgo y con lesiones coronarias no complejas.

Impacto ético

Ninguno.

Impacto social

Ninguno.

Impacto legal

Ninguno.

Impacto econémico

Debido a que se desconoce el coste de esta nueva tecnologia no es posible
realizar una aproximacién del impacto econdémico que podria suponer la
implantacién de la misma en la practica clinica.

Difusion esperada

Muy elevada.
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Nivel de evidencia

Para evaluar el grado de evidencia se emple6 un adaptacion de una clasifica-
cién utilizada por la “Swedish Council on Technology Assessment in Health
Care” (17). Segtin esta escala el nivel de evidencia es 3.

Tabla 1. Clasificacion de la calidad de la evidencia elaborada por “Swedish
Council on Technology Assessment in Health Care”

Nivel de evidencia Naturaleza de la evidencia presentada

] Buena documentacion Existen al menos dos estudios independientes de alta calidad
cientifica. publicados.*

5 Moderada documentacion Un estudio de alta calidad o al menos dos estudios de calidad
cientffica. media con resultados consistentes publicados.
Pobre documentacion ) . , )

3 L Al menos dos estudios de calidad media publicados.
cientifica.
Ninguna documentacion . , .

4 Estudios de baja calidad

cientffica

* La calidad depende del tipo de estudio, del tamafio de la muestra y de la realizacién de un
analisis. Algunos ejemplos son ensayos aleatorios controlados con resultados consistentes o
revisiones sistemdticas de alta calidad.
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