
DR PABLO D. LIVA
CARDIOLOGÍA INTERVENCIONISTA. ICC CORRIENTES

CUANDO INDICAR A MI PACIENTE CON FANV
UN CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA            



ACP / AMULET WATCHMAN . BSC. 



RIESGOS DE ACV 

CHA₂DS₂VASC

C:  Insuficiencia Cardíaca

H:  Hipertensión arterial

A:  Edad: 1p entre 65 y 75 y 2 en ≥ 75

D: DBT

S:  Stroke

VASC: Enfermedad vascular

FEM: 1 punto

CHA₂DS₂VASC = 1:  0.6 %

CHA₂DS₂VASC = 4:  4 %

CHA₂DS₂VASC = 9:   > 12 %

The Swedish Atrial Fibrillation cohort study. European Heart Journal, 33, 1500-1510 (2012)

The Euro Heart Survey on atrial fibrillation. Chest, 137, 263-272. (2010) 



¡¡¡ACO ES LA PRIMER TERAPIA PARA PREVENCIÓN DE ACV EN FA!!!

RECOMENDACIÓN  GUIAS  DE FA

ACO para todos los p con FA con al 
menos un factor de riesgo de stroke:  
CHADSVASC ≥ 1 excepto para 
pacientes mujeres < de 65 años con 
un solo episodio de FA.

Update 2019. ACC/AHA/HRA Guidelines for the management of AF



RAZONES PARA OCLUIR OREJUELA  EN  FANV 

• Problemas con ACO

• Pacientes en alto riesgo de sangrado, 
excluidos de estudios de ACO aun NOAC

• Tratamiento no claro para ≥ de 75 años 

• Insuficiencia Renal 
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N = 11 082
ATRIA cohort (2)

(managed care system, California, USA)

N = 5 333
EuroHeart survey (1)

67 % 55 %33 % 45 %

35 A 45 % DE LOS PACIENTES ELEGIBLES NO RECIBEN ACO

AVK. POBRE ADHERENCIA/ RANGO

36% RANGO 
SUBTERAPEUTICO

64% RANGO 
TERAPEUTICO



•El uso de los mismos es discontinuado en 25 – 30 % 
de los pacientes

• No recomendados en pacientes con IR moderada y 
contraindicados en IR severa

•Riesgo de sangrado gastrointestinal > que AVK

•No evaluados en los estudios los pacientes de alto
riesgo de sangrados ni mayores de 75 años.

Problemas con (NOAC)



Sangrado Digestivo: NOAC vs Warfarina



HAS-BLED
H:  Hipertensión (1)

A:  Anormal función renal o hepática (1 o 2)

S:  Stroke (1)

B:  Sangrado previo (1)

L:  RIN lábil (1)

E: EDAD > 65 (1)

D: Abuso de drogas o alcohol (1 o 2

A novel user-friendly
score (HASBLED) to assess 1-year risk of major bleeding in patients with atrial fibrillation: The
Euro Heart Survey. Chest, 138(5), 1093-110

HAS-BLED > 3 = ¡¡¡¡Alto riesgo de 
sangrado!!!



Hematoma Subdural:
MIH: 8 %
Mortalidad a 5 años: 35 %
RR: 3,58
12 años de reducción de expectativa de vida.

Hemorragia Intracerebral:
Mortalidad de 55 % al año
Sobrevida a 5 años de 29 %.

Hemorragia Digestiva:
MIH entre 10 a 20 %
Sangrado digestivo superior: MIH de 10%.

J Clin Neurosci 2016; 34: 100 - 104
Am J Gastroenterology 2016;98: 1494 – 9



PROTECT AF

Stroke/ES/
MCV

40 %



PROTECT AF

60 %

34 %



Holmes et al. Randomized Trial of LAA Occlusion. JACC.Vol.64:1-12,2014



REGISTRO EWOLUTION. (1025 p). Watchman. BSC Mundo Real
(47 centros de Europa y Medio Oriente)

84 % ACV isq: (1.1 vs 7.2 % / año) 

¡¡ALTO RIESGO DE STROKE Y EMBOLISMO SISTEMICO!!

48 % Sangrado >: (2.6 vs 5.0 % / año) 

El 70 % de los p tenían contraindicación a ACO

Eur Heart J 2016; 37: 2465 - 74

Estos resultados validan la eficacia y seguridad de Watchman
en pacientes del mundo real con contraindicación a ACO



JAMA Network Open. October 30, 2019
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AMPLATZER/AMULET 
Global Registry: (1088 

pacientes)

< 59 % ACV < 64 % SANGRADO

Eurointervention Journal 2017; 13: 1 - 10



Indicación Clֵínica 1: PACIENTES CON FANV QUE PUEDEN 
SER ANTICOAGULADOS 

EHRA/EAPCI  LAA. Expert Consensus 2019. Eurointervention Journal

Aprobado por FDA pero aún recomendación
débil en las guías (II b-B) dado que el standard
actual es NOAC. (No en nuestro medio).
La dificultad en adherencia y en lograr rango

de RIN con Acenocumarol podría ser una
razón.



Indicación Clínica 2: PACIENTES CON RIESGO DE 
SANGRADO ELEVADO PARA   Tx CON ACO

.Ptes con score HAS BLED ≥ 3 no incluidos en ningún ECR de

ACO.

.Los añosos no están incluidos en estudios de NOAC ni de
AVK y en ellos las dosis reducidas de NOAC tienen eficacia
dudosa.

.Resultados muy favorables en ECR (Praga 17) y Registros de

mundo real (Ewolution /ACP-Amulet / Medicare)

JAMA Network Open. October 30, 2019

EHRA/EAPCI  LAA. Expert Consensus 2019. Eurointervention Journal



Indicación Clínica 3: PACIENTES CON CONTRAINDICACION PARA ACO

No hay otra opción. Hoy tenemos esta y con 
resultados favorables. Nuevamente, la 
recomendación de las guías es débil. 

EHRA/EAPCI  LAA. Expert Consensus 2019. Eurointervention Journal



LIMITACIONES PRINCIPALES PARA INDICAR CIERRE

Riesgo del Procedimiento (50% de los médicos) 

Comorbilidades del paciente

Alto costo

Datos sobre eficacia controvertidos comparados 
con NOAC

LAA Closure Survelliance. ACC 2019



1) El tratamiento de primera elección (ACO) no es aplicable a 
todas las poblaciones de riesgo y tiene problemas

2) Lógica fisiopatológica (Trombo en OAI-Stroke) corroborado  en 
estudio PREVAIL al lograr NI vs ACO, post-cierre

3)   Evidencias de eficacia y seguridad ( ECR, Registros, Estudios 
observacionales, Experiencia extensa con 
Watchman/ACP/Amulet)

4)   Riesgo aceptable y sin variación entre centros según 
experiencia

RESUMEN:  Porque indicar?



1) ASAP TOO Trial: (900 p) Watchman vs Single o DAPT en No 
elegibles a ACO

2) STROKE Close: Amulet vs Tto Médico en p con HIC previa

3)   CLOSURE AF: Cierre vs Tratamiento médico en alto riesgo de 
stroke isquémico y hemorrágico

4) Prague 17. Cierre vs NOAC ( Presentado en ESC 2019)

5) OCCLUSSION AF: Cierre vs NOAC (700 pacientes)

6) Amplatzer Amulet LAA Occluder Trial: N.I. de Amulet (800 ptes)

Ensayos Randomizados Futuros y en curso





MUCHAS GRACIAS 



WARFARINA / ACENOCUMAROL

NOAC: Dabigatran
Rivaroxaban
Apixaban
Edoxaban



ESC  CONGRESS PARIS 2019



ESC  CONGRESS PARIS 2019



ESC  CONGRESS PARIS 2019



Indicación Clínica 3: PACIENTES CON CONTRAINDICACION PARA ACO

No hay otra opción. Hoy tenemos esta y con 
resultados favorables. Nuevamente la 
recomendación de las guías es débil. Poco 
probable un RCT porque no va a haber 
grupo control.

EHRA/EAPCI  LAA. Expert Consensus 2019. Eurointervention Journal



ESCENARIOS CLINICOS DE OCLUSION DE OREJUELA

PACIENTES CON FANV QUE PUEDEN SER ANTICOAGULADOS 

PACIENTES CON RIESGO DE SANGRADO ELEVADO CON ACO

PACIENTES CON CONTRAINDICACION PARA ACO

PACIENTES QUE NO CUMPLEN ACO

Consenso Europeo 2019. Eurointervention Journal


