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| empleo de los dispositivos de extraccion mecanica en el tratamiento
endovascular de la isquemia cerebral aguda representa una practica de
reciente aparicion. Los primeros resultados mediante empleo del siste-
ma Merci (Concentric Medical, Inc., Mountain View, CA) fueron publica-
dos en el afio 20057, El dispositivo fue incluido en la guia de la AHA/ASA
para el tratamiento del ictus agudo en el afio 2007, constituyendo a este
respecto la primera ocasién en que en dicha guia se incluye un disposi-
tivo de uso endovascular para el manejo de dicha patologia (clase lib,
nivel de evidencia B)2. Sucesivos desarrollos del estudio Merci, con dife-
rentes modificaciones, han sido publicados con posterioridad con una
mejoria progresiva de los resultados iniciales3-5. Estos estudios han per-
mitido determinar la existencia de una estrecha relacion entre la reca-
nalizacion y la evolucion clinica de los pacientes.

Los primeros resultados del sistema Penumbra (PS, Penumbra,
Alameda CA) en un grupo de 20 pacientes con ictus de menos de 8
horas de evolucion, con NIHSS promedio de 21 en el momento de la in-
clusion, mostraron una tasa de recanalizacion del 100%, con un 10% de
hemorragias intracraneales sintomaticas, presentando un 45% de pa-
cientes, un mRS < 2 a 30 dias®.

En diciembre de 2007 la FDA autoriz6 el empleo de dicho disposi-
tivo para su “uso en la revascularizacion de pacientes con ictus isqué-
mico agudo secundario a oclusién de un vaso mayor en las primeras
ocho horas desde el inicio de los sintomas”. Los resultados del estudio
multicéntrico Pivotal Penumbra Stroke Trial en un grupo de 125 pacien-
tes tratados en 24 centros fueron presentados en la reunion anual de la
American Stroke Association celebrada en New Orleans en el afio
20087. Las caracteristicas técnicas de dicho dispositivo, la evaluacién de



los resultados del estudio y su comparacion
con los resultados del estudio MultiMERCI
son objeto de analisis en este capitulo.

Dispositivo Penumbra.
Descripcion tecnica

El sistema Penumbra consta de tres
elementos: un microcatéter (catéter de
reperfusion) para navegacion intracraneal
disponible en distintas medidas (2,6, 3,2 y
4,1 French), un sistema de microguias
(Separator) de distintos calibres (0,22, 0,28
y 0,35 pulgadas) y morfologia conica y un
dispositivo de aspiracion que se conecta al
catéter de reperfusion. El catéter de reper-
fusion se sitha en posicion proximal al
punto de oclusion y mediante el separador
se efectlan maniobras de avance vy retira-
da en la porcion proximal del trombo. Du-
rante dichas maniobras se mantiene co-
nectado el dispositivo de aspiracion al
catéter de reperfusion para facilitar la eli-
minacion de fragmentos.

Estudio Pivotal-Penumbra
Diseno

Estudio prospectivo, multicéntrico, de
un solo brazo, fase Il para la evaluacion de la
seguridad y efectividad del dispositivo Pe-
numbra, en pacientes con ictus agudo se-
cundario a oclusion de un vaso mayor en las
primeras ocho horas desde el inicio de los
sintomas con NIHSS > 8. Se incluyeron pa-
cientes que se presentan en las tres prime-
ras horas no candidatos a rt-PA iv y pacien-
tes estimados como refractarios a terapia
mediante rt-PA iv. El andlisis clinico y angio-
grafico de los resultados fue efectuado por
observadores externos.

Los objetivos primarios incluyen el ana-
lisis de la tasa de revascularizacién estima-
da mediante la clasificacion TIMI8 (TIMI 2 y 3
se consideran recanalizaciones) y el analisis
de las complicaciones graves asociadas al
uso del dispositivo (SAE).

Los objetivos secundarios son: el anali-
sis de la tasa de hemorragia intracraneal sin-
tomética definida, como un empeoramiento
de al menos 4 puntos en el NIHSS asociado a
la presencia de hemorragia en la TC, la tasa
de mortalidad, el nimero de pacientes con
MRS < 2 a 90 dias y el nimero de pacientes
con una mejoria del NIHSS de al menos 4
puntos o que presentan un mRS < 2 a 30 dias.

El NIHSS promedio fue de 17,6 y la
edad media de 64 afios para un tamafo
muestral de 125 pacientes tratados en 24
centros. Los vasos tratados (18% carotida
interna, 70% cerebral media, 9% territorio
vertebrobasilar y 3% otros) presentaban un
TIMI 0 en el 96% de casos y un TIMI 1 en el
4% restante. El promedio de tiempo transcu-
rrido desde el inicio de los sintomas hasta
que se efectu0 la puncién femoral fue de 4,1
horas y el promedio de tiempo requerido
para la revascularizacion fue de 45 minutos.

Resultados

En relacion con los objetivos primarios,
la tasa de revascularizacion obtenida (TIMI 2
y 3) fue del 81%, con una tasa de eventos
adversos asociada al uso del dispositivo del
3,2%, ninguno de ellos relacionados con
mal funcionamiento o rotura del mismo.

Con respecto a los objetivos secunda-
rios, la tasa de hemorragia intracraneal a las
24 horas fue del 28% (16,8% asintomatica y
11,2% sintomatica). La tasa de mortalidad
se situd en el 26% y el 33% a 30 y 90 dias,
respectivamente. Un 25% de pacientes
obtuvieron un mRS < 2 a 90 dias y un 46%
una mejoria de al menos 4 puntos en la
escala NIHSS al alta.
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Tabla I. Porcentaje de pacientes con
mRS < 2 a 90 dias. Efecto de la recanalizacion

MultiMerci Pivotal-Penumbra
Stroke Trial
Recanalizados (TIMI 2-3) 49% 29%
No recanalizados 9,6% 9%

Multi Merci p < 0,0001
Pivotal-Penumbra Stroke Trial p = 0,0596

Tabla Il. Analisis comparativo: datos estudio
MultiMerci® vs. estudio Pivotal-Penumbra’

MultiMerci Pivotal-Penumbra
Stroke Trial

Tasa de recanalizacion
(TIMI 2-3) 69% 81%
Tasa de hemorragia
intracraneal sintomatica 9,8% 11,2%
NIHSS promedio
a la inclusion 19 17,6
Eventos adversos
relacionados con el
procedimiento 5,5% 3,2%
Total de pacientes
con mRS < 2 a 90 dias 36% 25%
Mortalidad global a 90 dias 34% 32,8%

Analisis comparativo: estudio
MultiMerci vs. estudio Penumbra

Como dato de mayor relevancia, el es-
tudio Penumbra corrobora el potencial de
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conclusion
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etapa en el tratamiento endovascular de la
isquemia cerebral aguda, que requerird de
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hemorragica sintomatica.
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