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Estudios relevantes presentados 

en ESC2012 (orden alfabético) 

 ATLAS 2 STEMI 

 CARDIA 

 CLARIFY 

 CORE320 

 DeFACTO 

 Definición infarto 

 FAME II 

 FAST MI 

 Guías STEMI 

 IABP-SHOCK 

 PROTECT 

 TRA2P 

 TRILOGY 

 WOEST 



Estudios de imagen aplicados a 

cardiopatía isquémica 

 CORE320 

 

 DeFACTO 



Estudios relevantes a nivel 

epidemiológico 

 FAST MI 



FAST MI. Características 

 Objetivo:  

 Valorar los cambios en la mortalidad a 30 días en pacientes con 

IAMEST a lo largo de 4 cortes temporales separados por 5 años 

en Francia y las características en relación con cambios en las 

características de los pacientes y su manejo precoz 

 

 Pacientes: 

 IAMSEST/IAMEST <48h de evolución en los 4 cortes. 6707 

IAMEST. 



FAST MI. Resultados 

Cambios en las características basales 1995-2010 



FAST MI. Resultados 

IAMEST. Cambios en la presentación clínica 



FAST MI. Resultados 

Disminución de la mortalidad independientemente de la estrategia 

inicial de reperfusión 



FAST MI. Resultados 

Mortalidad ajustada a 30 días 

Ajustada por edad, sexo, IMC, factores de riesgo, antecedentes previos, uso y tipo de reperfusión. 

La reducción de mortalidad se consigue en todos los grupos de tratamiento (sin reperfusión, con 

fibrinolisis, con ICPP). 



Estudios relevantes a nivel de 

tratamiento en SCA 

 ATLAS 2 STEMI 

 

 TRA2P en pacientes con IAM previo 

 

 IABP-SHOCK 

 

 TRILOGY 

 



ATLAS 2 STEMI 



ATLAS 2 STEMI. Resultados 

Significativo ya al primer mes 

Igual con doble antiagregación 

IAMSEST/AI tienen el mismo riesgo que IAMCEST 



ATLAS 2 STEMI. Resultados 



Vorapaxar for Secondary Prevention in 

Patients with Prior Myocardial Infarction  

Benjamin M. Scirica, MD, MPH 

On behalf of the TRA 2°P-TIMI 50 Steering Committee 

and Investigators 

 

NCT00526474; Trial funded by Merck 

 Clinical Trial Update 

European Society of Cardiology  

Munich, August 26, 2012 
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Days since Randomization 

Primary Efficacy Evaluation 
Prior MI Cohort 

CV Death, MI, or Stroke  

8.1% 

9.7% 

Hazard Ratio 0.80; 

95% CI 0.72 - 0.89 

p < 0.001 

Placebo 

Vorapaxar 

N = 17,779 

Mean f/u: 2.5 years 

Vora Plac HR P-value 

   CV Death  2.0 2.4 0.84 0.12 

   MI 5.7 7.0 0.79 <0.001 

   Stroke 1.3 1.6 0.77 0.06 



 

 

 

 

 

 

Bleeding in Select Subgroups 
Prior MI Cohort 

Age Weight 
Prior  

Stroke/TIA 

Any High Risk 

Feature 

<75 yr >75 yr >60 kg <60 kg No Yes No Yes 
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Days since Randomization 

Efficacy Evaluation 
Low Bleeding Risk Cohort (N= 14,909) 

CV Death 

6.8% 

8.6% 

Placebo 

Vorapaxar 

HR 0.75 

p < 0.0001 

CV Death, MI, or Stroke  

1.5% 

2.0% 

HR 0.73 

p = 0.02 
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TRILOGY ACS Study Design 
 

Medically Managed UA/NSTEMI Patients 

Clopidogrel1 
 

 75 mg MD 

Prasugrel1  
 

5 or 10 mg MD 

Minimum Rx Duration: 6 months; Maximum Rx Duration: 30 months 

Primary Efficacy Endpoint: CV Death, MI, Stroke  

   Randomization Stratified by: 

Age, Country, Prior Clopidogrel Treatment 

(Primary analysis cohort — Age < 75 years) 

Clopidogrel1 
300 mg LD 

+ 
75 mg MD 

Prasugrel1 

30 mg LD 
+ 

5 or 10 mg MD 

Medical Management Decision ≤72 hrs 

(No prior clopidogrel given) — 4% of total 

  

Medical Management Decision ≤ 10 days 

(Clopidogrel started ≤ 72 hrs in-hospital OR  

on chronic clopidogrel) — 96% of total 

1. All patients were on aspirin and low-dose aspirin (< 100 mg) was strongly recommended. For patients <60 kg or ≥75 years, 5 mg 

MD of prasugrel was given. Adapted from Chin CT et al. Am Heart J 2010;160:16-22.e1. 

Median Time to 

Enrollment = 4.5 Days  



Baseline Characteristics 
 

  

Age < 75 Years (N = 7243) Overall Population (N = 9326) 

Prasugrel  

(N = 3620) 

Clopidogrel  

(N = 3623) 

Prasugrel  

(N = 4663) 

Clopidogrel  

(N = 4663) 

Age—yr 62 (56–68)  62 (56–68)  66 (58–74) 66 (59–73) 

Female sex—% 36.2 35.6 39.2 39.1 

Body weight < 60 kg—% 13.1 12.8 15.2 14.9 

Disease classification—%         

NSTEMI 67.8 67.2 70.4 69.4 

Unstable angina 32.2 32.8 29.6 30.6 

Medical History—%         

Diabetes mellitus 38.5 39.3 37.7 38.3 

Current/recent smoking 23.3 23.6 19.7 20.2 

Prior myocardial infarction 43.3 44.8 42.9 43.3 

Prior PCI 27.0 29.1 25.6 26.7 

Prior CABG 14.6 16.3 15.2 16.1 

Baseline risk assessment         

GRACE risk score  114 (101–128) 115 (102–128)  122 (105–140) 121 (106–138) 

Creatinine clearance—mL/min 81 (63–104)  81 (63–102) 73 (54–97)  73 (54–96) 

Angiography performed pre-randomization—% 42.1 43.1 41.2 41.4 

Post-randomization revascularization performed in 7.5% of patients 



Primary Efficacy Endpoint and  
TIMI Major Bleeding Through 30 Months 

(Overall population) 

HR (95% CI): 

0.96 (0.86, 1.07) 

P = 0.45 

HR (95% CI): 

1.23 (0.84, 1.81) 

P = 0.29 



HR (95% CI) ≤ 1 Year: 

0.99 (0.84, 1.16) 

HR (95% CI) > 1 Year: 

0.72 (0.54, 0.97) 

Primary Efficacy Endpoint to 30 Months 
(Age < 75 years) 

HR (95% CI): 

0.91 (0.79, 1.05) 

P = 0.21 

Interaction P = 0.07 



Evaluation of All Ischemic Events Over Time* 
(Age < 75 years) 

  Prasugrel Clopidogrel 

≥ 1 event 364 397 

≥ 2 events 77 109 

3–7 events 18 24 

 Lower risk multiple recurrent ischemic events suggested with 

prasugrel using the pre-specified Andersen-Gill model  

(HR = 0.85, 95% CI: 0.72–1.00, P=0.04) 

 Significant interaction with treatment and time (HR for > 12 

mos = 0.64, 95% CI: 0.48–0.86, Interaction P=0.02)   

* Pre-specified evaluation of all CV death, MI, or stroke events by treatment 



Estudios relevantes en cardiopatía 

isquémica crónica 

 CLARIFY 

 CARDIA 

 FAME 2 

 WOEST 

 

 



Clarify 



Clarify. Criterios de entrada 

 Pacientes elegibles tenían enfermedad arterial coronaria estable definida como al 

menos uno de los siguientes:  

 IM documentado >3 meses antes del estudio 

 Prueba angiográfica de estenosis coronaria >50% 

 Dolor torácico con evidencias de isquemia miocárdica (prueba de esfuerzo ECG) 

 CRC o ICP >3 meses antes del estudio 

 Estos criterios no eran mutuamente excluyentes  

 

 Criterios de exclusión:  

 Ingreso hospitalario de causa CV (incluyendo revascularización) en los últimos 3 

meses  

 Revascularización planeada  

 Problemas que impidieran su participación o seguimiento de 5 años  (cooperación 

limitada, capacidad legal limitada, patologías no CV graves o patologías que 

disminuyan la calidad de vida (cáncer, drogadicción) u otras patologías CV 

graves(ICC avanzada, valvulopatía grave, antecedentes de substitución o reparación 

valvular) 



Clarify. Objetivos del análisis 

•  Explorar las diferencias a 1 año entre hombres y 

mujeres con cardiopatía isquémica estable  

• Explorar la consistencia de los resultados por 

subgrupos de pacientes post-IAM o post-

revascularización 



Clarify. Características basales 
Men 

(N= 23 975) 

Women 

(N=7 002)  
P value 

Age, years 63.4 (10.5) 66.5 (9.9) <0.0001 

BMI, kg/m2 27.3 [24.9, 30.1] 27.3 [24.2, 31.1] 0.87 

Ethnicity <0.0001 

Caucasian 66.0 66.2 

Black/African 8.1 7.4   

Chinese 8.3 8.8   

Hispanic 3.2 3.8   

Japanese/Korean 4.1 5.1   

South Asian 0.9 1.3   

Unknown 9.4 7.4   



Men 

(N= 23 975) 

Women 

(N=7 002)  
P value 

Family history of premature CAD, 

% 
28 31 <0.0001 

Treated hypertension, % 69 78 <0.0001 

Diabetes, % 28 33 <0.0001 

Dyslipidemia, % 75 75 0.98 

Current smoking, % 14 7 <0.0001 

Physical activity, % <0.0001 

None 14 23 

Light physical activity most weeks 51 56   

≥ 20 minutes vigorous physical 

activity 1–2 times/week 
18 12   

≥ 20 minutes vigorous physical 

activity ≥3 times/week 
17 10   

Clarify. Factores de riesgo 



Clarify. Antecedentes 

Men 

(N= 23 975) 

Women 

(N=7 002)  
P value 

Time since diagnosis of CAD, years 5 [2, 10] 4 [2, 8] <0.0001 

Myocardial infarction, % 62 51 <0.0001 

Coronary angiography performed, n (%) 20 747 (86) 5573 (80) <0.0001 

Non-invasive test for myocardial 

ischaemia, n (%) 
15 003 (63) 4063 (58) <0.0001 

Evidence for myocardial ischaemia, n 

(%) 
3851 (16) 1231 (18) 0.0025 

PCI, % 59 55 <0.0001 

CABG, % 25 17 <0.0001 

Peripheral arterial disease, % 10 8 <0.0001 

Asthma/COPD, % 7 9 <0.0001 

Hospital admission for heart failure, % 4 5 0.014 

Stroke, % 4 4 0.24 

Transient ischaemic attack, % 3 4 0.0033 



Clarify. Síntomas CV 

Men 

(N= 23 

975) 

Women 

(N=7 002)  
P value 

Any angina  % 21 29 <0.0001 

CCS class, if angina (N= 

7003) 

Angina CCS Class I 30 25 0.0018 

Angina CCS Class II 53 54   

Angina CCS Class III 17 19   

Angina CCS Class IV 1 1   

CHF symptoms, % <0.0001 

No CHF 85 82 

CHF NYHA Class II 12 15   

CHF NYHA Class III 2 3   





Clarify. Parámetros cardiacos y hallazgos 

angiográficos 

Men 

(N= 23 975) 

Women 

(N=7 002)  
P value 

Heart rate, palpation, bpm 67.9 (10.6) 69.6 (10.5) <0.0001 

ECG heart rate, bpm 66.7 (11.4) 69.0 (11.5) <0.0001 

ECG sinus rhythm, % 95 96 0.10 

Atrial fibrillation/flutter 3 3 

SBP, mm Hg 130.4 133.3 <0.0001 

DBP, mm Hg 77.3 77.0 0.0042 

LV ejection fraction, % (N=21 283) 55.6 58.0 <0.0001 

Angiographic findings, % (N= 26 282) <0.0001 

 No diseased vessel 2.9 6.4   

 One-vessel disease 39.8 46.4   

 Two or more vessel disease 57.3 47.3 



Clarify. Evolución a 1 año 



Clarify. Conclusiones 

 Existen importantes diferencias en las características basales y en el 

riesgo entre hombres y mujeres; menos mujeres se sometieron a 

revascularización 

 

 Sin embargo, las tasas de mortalidad a un año crudas y ajustadas de 

mortalidad y de sucesos cardiovasculares fueron similares entre sexos 

con AE 

 

 El seguimiento más prolongado de esta población aportará más 

conocimiento sobre las diferencias entre sexos en pacientes con AE 

 

 Se requiere más investigación para diseñar estrategias para minimizar 

el sesgo en el manejo y tratamiento de las mujeres 

 



 



 



FAME 2: FFR-Guided PCI versus Medical Therapy in Stable CAD 

Available on-line on Aug 28, 2012 on www.nejm.org  

http://www.nejm.org/


Objetivo 
Comparar objetivos clínicos entre ICP guiado por FFR junto con tratamiento 

médico óptimo (TMO) respecto TMO en pacientes con enfermedad coronaria 

estable. 

FAME 2 : FFR-Guided PCI versus Medical Therapy in Stable CAD 

Criterios de inclusión 

Referidos a ICP por 

• Angina estable (CCS 1, 2, 3)  

• Angina establilizada CCS 4 

• Dolor atípico o no dolor con isquemia documentada 

Y 

     Lesiones angiográficas de 1, 2, o 3 vasos 

Criterios de exclusión 

• Cirugía coronaria previa 

• FEVI <30% 

• Enfermedad de tronco común 



Flow Chart 

Stable CAD patients scheduled for 1, 2 or 3 vessel DES-PCI 

N = 1220 

FFR in all target lesions 

When all FFR > 0.80  
(n=332) 

MT 

At least 1 stenosis 
with FFR ≤ 0.80 (n=888) 

Randomization 1:1 

PCI + MT MT 

Follow-up  after 1, 6 months, 1, 2, 3, 4, and 5 years 

Registry 

50% randomly  

assigned to FU 27% 

FAME 2 : FFR-Guided PCI versus Medical Therapy in Stable CAD 

Randomized Trial  

73% 



FAME 2 : FFR-Guided PCI versus Medical Therapy in Stable CAD 

Variable principal 
(mortalidad global, infarto de miocardio, ingreso no previsto por 

revascularización urgente) 
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166 156 145 133 117 106 93 74 64 52 41 25 13 Registry 
447 414 388 351 308 277 243 212 175 155 117 92 53 PCI+MT 
441 414 370 322 283 253 220 192 162 127 100 70 37 MT 

No. at risk 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
Months after randomization 

  
  

  
  
  

  
  
  

MT vs. Registry:       HR 4.32 (1.75-10.7); p<0.001 

PCI+MT vs. Registry:  HR 1.29 (0.49-3.39); p=0.61 

PCI+MT vs. MT:       HR 0.32 (0.19-0.53); p<0.001 



FAME 2 : FFR-Guided PCI versus Medical Therapy in Stable CAD 

Revascularización urgente 
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MT vs. Registry:          HR 4.65 (1.72-12.62); p=0.009 

  
  

PCI+MT vs. Registry:  HR 0.63 (0.19-2.03); p=0.43 

  PCI+MT vs. MT:       HR 0.13 (0.06-0.30); p<0.001 



The WOEST Trial: First randomised trial  

comparing two regimens with and without 

aspirin in patients on oral anticoagulant therapy 

undergoing coronary stenting  

 

  

 

Willem Dewilde, Tom Oirbans, Freek Verheugt, Johannes Kelder, Bart De Smet, Jean-Paul 

Herrman, Tom Adriaenssens, Mathias Vrolix, Antonius Heestermans, Marije Vis, Saman 

Rasoul, Kaioum Sheikjoesoef, Tom Vandendriessche, Carlos Van Mieghem, Kristoff 

Cornelis, Jeroen Vos, Guus Brueren, Nicolien Breet and Jurriën ten Berg  

 
 

The WOEST Trial= What is the Optimal antiplatElet and anticoagulant therapy 

in patients with oral anticoagulation and coronary StenTing (clinicaltrials.gov 

NCT00769938) 

WOEST ESC, Hotline III, Munchen, August 28th, 2012 



  

Objetivo principal: Número total de hemorragias TIMI 

 

WOEST 
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0 % 

10 % 

20 % 
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284 210 194 186 181 173 159 140 n at risk:  

279 253 244 241 241 236 226 208 

Triple tratamiento 

Doble tratamiento 44.9% 

19.5% 

p<0.001 

 

HR=0.36  95%CI[0.26-0.50] 

 



Objetivo principal: Clasificación de hemorragias TIMI 
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Objetivo secundario (muerte, IM,TVR, AVC, Tromb stent) 

WOEST 
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284 272 270 266 261 252 242 223 n at risk:  

279 276 273 270 266 263 258 234 

17.7% 

11.3% 

p=0.025 

 

HR=0.60  95%CI[0.38-0.94] 

 

Tratamiento triple 

Tratamiento doble 



Mortalidad de cualquier causa 

WOEST 
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7.5 % 
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279 278 276 276 276 275 274 256 

6.4% 

2.6% 

HR=0.39  95%CI[0.16-0.93] 

 

p=0.027 

Triple therapy group 

Double therapy group 



Nuevos documentos oficiales de la ESC 

 Definición infarto 

 Guía STEMI 



Tercera definición de IAM 

Puntos principales: 

 1. La necrosis miocárdica puede ser el resultado de mecanismos no 

isquémicos (ICC, etc). No se debe clasificar como infarto, sino como lesión 

miocárdica 
 

 2. Los biomarcadores preferidos para la detección de IAM son las 

troponinas. Se define como troponina incrementada aquella por encima del 

percentil 99 de la población normal de referencia 
 

 3. Se establecen 5 tipos de infarto en función de su fisiopatología 

  4. TAVI puede causar lesión miocárdica. En razonable aplicar los 

criterios de IM tipo 5 

  5. cRMN con realce tardío puede diferenciar cardiopatía isquémica y 

otras alteraciones miocárdicas 





Guía IAMCEST 

 Énfasis en la necesidad de disponer de redes geográficas con protocolos 

consensuados.  

 

 La mejor organización y coordinación del cuidado del IAMEST debería 

reducir los retrasos en su tratamiento. Las nuevas guías son más exigentes 

en cuestiones de tiempos que las previas del 2008. El tiempo contacto 

médico – ECG: 10 minutos. Dos horas el límite de tiempo aceptable para el 

traslado desde un centro sin ICPP a un centro ICPP, pero se debería 

procurar 90 minutos. Si se cree que no es posible la ICPP en menos de dos 

horas desde el inicio de dolor se debería administrar fibrinolisis en menos de 

30 minutos.  

 

 Se recomienda monitorizar y publicar los resultados, incluyendo los tiempos 

puerta-balón y cualquier otra fuente de retraso. Europa no dispone de un 

registro paneuropeo de IAMEST, pero algunos países tienen registros 

nacionales.  



Guía IAMCEST 

 Si la fibrinolisis tiene éxito, se puede realizar coronariografía de cara a 
eventual ICP en las siguientes 3 a 24h. Si la fibrinolisis no tiene éxito, se 
debería considerar ICP inmediato 

 

 Se recomienda implantar stents farmacoliberadores en los pacientes en los 
que no esté contraindicado la doble antiagregación y tengan una buena 
cumplimentación. Se recomienda prasugrel o ticagrelor sobre clopidogrel 

 

 Se apoya el uso de la vía radial en lugar de la femoral, pero sólo en manos 
de hemodinamistas experimentados 

 

 Se identifican varias áreas sobre las que investigar: tratamiento pre-
hospitalario, manejo a largo plazo, doble antiagregación en pacientes 
anticoagulados, etc. 



Recomendaciones de tratamiento post-IAMCEST 



Recomendaciones de tratamiento de 

insuficiencia cardiaca post-IAMCEST 



«Lo mejor en Enfermedad Arterial 
Coronaria» 

 
Xavier García-Moll Marimón 

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 

Barcelona 


