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INTRODUCCIÓN  

 Los pacientes con síndrome coronario agudo (SCA) tienen un mayor riesgo a largo 

plazo de eventos cardiovasculares después de una intervención coronaria percutánea 

(ICP) en comparación con los pacientes con síndrome coronario crónico (SCC). Por 

lo tanto, la duración recomendada de la terapia antiplaquetaria dual (TAPD) después 

de la ICP es mayor en pacientes con SCA que en pacientes con SCC.  

 En las últimas guías estadounidenses y europeas, la duración recomendada del TAPD 

tras la ICP es básicamente de 12 meses en pacientes con SCA, mientras que en 

pacientes con SCC es de 6 meses. 

 La justificación de la duración específica del TAPD de 12 meses en pacientes con 

SCA se derivó de un ensayo realizado a fines de la década de 1990. 



INTRODUCCIÓN  

 

 Sin embargo, cada vez surgen más preocupaciones sobre el aumento de los eventos 

hemorrágicos asociados con el TAPD prolongado.  

 Ya se han recomendado duraciones abreviadas del TAPD, incluso en pacientes con 

SCA, si tienen alto riesgo hemorrágico. Recientemente, 5 ensayos clínicos 

inscribiendo un total de más de 30 000 pacientes han sugerido el beneficio de TAPD 

muy corto (1 a 3 meses) con monoterapia subsiguiente con inhibidor de P2Y12 

después de PCI en la reducción de eventos hemorrágicos sin aumentar los eventos 

cardiovasculares en comparación con TAPD prolongado (12 a 15 meses) tanto en 

pacientes con SCA y SCC.  



INTRODUCCIÓN  

 En estos ensayos, la mayoría de los pacientes con SCA fueron tratados con 

monoterapia con ticagrelor después de interrumpir el TAPD entre 1 y 3 meses.  

 

 Sin embargo, a pesar de los ensayos que muestran la superioridad de ticagrelor y 

prasugrel sobre clopidogrel en el contexto del SCA, el uso de clopidogrel sigue 

siendo alto en todo el mundo, mientras que la monoterapia con clopidogrel después 

de un TAPD muy corto aún no se ha investigado completamente en pacientes con 

SCA. 



INTRODUCCIÓN  

 Objetivo: explorar la seguridad y eficacia de la monoterapia con clopidogrel después 

de TAPD durante 1 a 2 meses en comparación con TAPD continuo con aspirina y 

clopidogrel después de la implantación del stent de cromo-cobalto liberador de 

everolimus (CoCr-EES) en el contexto del síndrome coronario agudo (SCA). 

 



MÉTODOS 

 Ensayo clínico aleatorizado, abierto, multicéntrico. 

 Inscribió 4169 pacientes con SCA que se sometieron a ICP con stents liberadores de 

everolimus de cromo- cobalto. 

 96 centros en Japón.  

 Desde diciembre de 2015 a junio de 2020.  

 Estos datos se analizaron desde junio hasta julio de 2021. 



INTERVENCIONES 

 

Terapia antiplaquetaria dual 

(DAPT) de 1 mes compuesta 

por aspirina y antagonistas del 

receptor P2Y12 +  monoterapia 

con clopidogrel durante 59 

meses. 

Terapia antiplaquetaria dual 

(DAPT) de 1 mes compuesta 

por aspirina y antagonistas del 

receptor P2Y12 + TAPD de 11 

meses compuesto por aspirina y 

clopidogrel y monoterapia con 

aspirina durante 48 meses  



CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

ICP con stent liberador de 

everolimus de cromo-cobalto 

en contexto de un SCA.  

TAPD (aspirina + 

antagonista del receptor de 

P2Y12) 



CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

ANTICOAGULACIÓN  

ORAL  

HEMORRAGIA 

INTRACEREBRAL 

INTOLERANTES AL  

CLOPIDOGREL 

SLF distintos a stents 

liberadores de everolimus 

de cromo cobalto  

COMPLICACIONES 

GRAVES (IAM,ACV, 

HEMORRAGIA 

MAYOR) 



PUNTO FINAL PRIMARIO  

Combinación de muerte 

cardiovascular, IAM, trombosis 

del stent y ACV  

Eventos 

hemorrágicos 



PUNTO FINALES SECUNDARIOS  

Muerte 
cardiovascular  

IAM  ACV  

Trombosis del 
stent 

Eventos 
hemorrágicos   
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DISCUSIÓN  

 

 Los principales hallazgos del presente estudio fueron los siguientes:  

 (1) en pacientes con SCA que se sometieron a ICP con stent liberador de everolimus 

de cromo cobalto, la monoterapia con clopidogrel después de 1 a 2 meses de TAPD 

no demostró la no inferioridad a 12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel en un 

compuesto de eventos cardiovasculares o hemorrágicos 

 (2) la monoterapia con clopidogrel después de 1 a 2 meses de TAPD en comparación 

con 12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel se asoció con una reducción de los 

eventos hemorrágicos mayores, pero con un aumento numérico de los eventos 

cardiovasculares.  



DISCUSIÓN  

 

 A nivel mundial, el régimen estándar después de PCI en pacientes con SCA es 12 

meses de DAPT con aspirina y un inhibidor P2Y12 más nuevo, como ticagrelor o 

prasugrel. 

  Sin embargo, se sabe que el riesgo trombótico de los pacientes con SCA se atenúa 

con el tiempo. Por lo tanto, la reducción de la terapia antitrombótica en paralelo con 

la atenuación dependiente del tiempo del riesgo trombótico podría ser un enfoque 

razonable en pacientes con SCA.  Ensayos previos en pacientes con SCA han 

demostrado de manera convincente que la monoterapia con ticagrelor después de 3 

meses o menos de TAPD se asoció con una reducción sustancial de los eventos 

hemorrágicos sin aumento de los eventos cardiovasculares en comparación con 12 

meses de TAPD con aspirina y ticagrelor . 



DISCUSIÓN  

 

 En un subestudio de pacientes con SCA del ensayo GLOBAL LEADERS, la 

monoterapia con ticagrelor incluso después de 1 mes de TAPD en comparación con 

12 meses de TAPD con aspirina y ticagrelor se asoció con una reducción significativa 

de los eventos hemorrágicos mayores sin un aumento de los eventos 

cardiovasculares 

 En el ensayo STOPDAPT-2 que incluyó pacientes con SCC y SCA, la monoterapia 

con clopidogrel después de 1 a 2 meses de TAPD fue superior en el resultado 

hemorrágico y no inferior en el resultado cardiovascular a 12 meses de TAPD con 

aspirina y clopidogrel. 



DISCUSIÓN  

 

 En el presente estudio que analiza un mayor número de pacientes con SCA, la 

monoterapia con clopidogrel después de 1 a 2 meses de TAPD no demostró la no 

inferioridad a 12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel para el punto final 

primario que evalúa el beneficio clínico neto, aunque se asoció con reducción del 

sangrado mayor.  

 El presente estudio no sería concluyente, dado el fracaso de las pruebas de no 

inferioridad para el punto final primario.  



DISCUSIÓN  

 

 Se podría argumentar que debemos ser cautelosos al adoptar la monoterapia con 

clopidogrel después de 1 a 2 meses de TAPD en pacientes con SCA, porque se 

asoció con un aumento numérico de eventos cardiovasculares en comparación con 

12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel.  

 Otros podrían argumentar que la monoterapia con clopidogrel después de 1 a 2 

meses de TAPD sigue siendo una opción viable incluso en pacientes con SCA, porque 

se asoció con una reducción significativa del sangrado mayor sin una diferencia 

significativa en la muerte cardiovascular, infarto de miocardio grande y accidente 

cerebrovascular en comparación con 12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel.  



 

LIMITACIONES 
 

 

 1) Se agruparon a los pacientes de 2 ensayos diferentes (STOPDAPT-2 y STOPDAPT-

2 ACS), lo que podría confundir la interpretación de los datos. Las características de 

los 2 subgrupos de pacientes fueron diferentes en varios aspectos. De hecho, en los 

análisis por subgrupo por el ensayo STOPDAPT-2 y el ensayo STOPDAPT-2 ACS, el 

exceso de riesgo de 1 a 2 meses de TAPD en relación con 12 meses de TAPD fue 

significativo para el principal criterio de valoración cardiovascular secundario en el 

STOPDAPT-2 SCA, pero no en el ensayo STOPDAPT-2.  

 Un ensayo más grande que incluyera solo a estos pacientes inscritos en el ensayo 

STOPDAPT-2 ACS podría mostrar un daño significativo de la monoterapia con 

clopidogrel después de un DAPT muy corto en términos de punto final 

cardiovascular.  



 

LIMITACIONES 
 

 

 2) La aleatorización se realizó después de una ICP exitosa y, por lo tanto, excluyó a 

aquellos pacientes con eventos cardiovasculares y hemorrágicos después de la ICP. 

Además, entre los pacientes elegibles para el estudio, los pacientes incluidos eran más 

jóvenes y presentaban comorbilidades con menos frecuencia que los pacientes no 

incluidos.  

 

 Por lo tanto, los pacientes del estudio actual habrían representado una población de 

riesgo sustancialmente menor. 



 

LIMITACIONES 

 

 3) En el grupo de TAPD de 1 a 2 meses, la aspirina se suspendió no exactamente al 

mes, sino entre 30 y 59 días después de la PCI índice.  

 4) La incidencia del punto final primario en el grupo de TAPD de 12 meses fue 

notablemente más baja de lo previsto, lo que hace que el presente estudio tenga un 

poder estadístico sustancialmente insuficiente.  

 5) No se evaluó la influencia de la resistencia a clopidogrel. Es bien sabido que la 

prevalencia de resistencia a clopidogrel es alta en pacientes japoneses, lo que podría 

ser una de las razones de la tasa numéricamente más alta de eventos 

cardiovasculares en el grupo de TAPD de 1 a 2 meses que en el grupo de TAPD de 

12 meses en el estudio presente. 



CONCLUSIÓN 

 En pacientes con SCA que se sometieron con éxito a una ICP con stent liberador de 

everolimus de cromo cobalto, la monoterapia con clopidogrel después de 1 a 2 

meses de TAPD no demostró la no inferioridad frente a 12 meses de TAPD con 

aspirina y clopidogrel en cuanto al beneficio clínico neto con un aumento numérico 

de eventos cardiovasculares a pesar de la reducción de principales eventos 

hemorrágicos.  

 Los resultados de eficacia y seguridad direccionalmente diferentes indican la 

necesidad de más ensayos clínicos. 



PICOTS  
 P: 4136 pacientes (2058 recibieron DAPT por 1 mes y luego monoterapia con clopidogrel y 2078 

recibieron DAPT por 12 meses), edad promedio 67 años, predominantemente de sexo masculino, 

hipertensos (67%), hipercolesterolemia (67%) y diabeticos (30%), intervención coronaria percutánea con 

stent liberador de everolimus de cromo-cobalto en el contexto de un síndrome coronario agudo 

(SCACEST 56% , SCASEST 20% , angina inestable 24%) 

 I: Ensayo clínico aleatorizado y abierto 

 C: Probar la hipótesis de no inferioridad de 1 a 2 meses de TAPD en comparación con 12 meses de 

TAPD. Los pacientes fueron aleatorizados a 1 o 2 meses de TAPD seguido de monoterapia con 

clopidogrel (n = 2078) o a 12 meses de TAPD con aspirina y clopidogrel (n = 2091) 

 O: 1 a 2 meses de TAPD fue inferior a 12 meses de TAPD para el punto final primario, que ocurrió en 

3,2 % en el grupo de TAPD de 1 a 2 meses y en 2,8 % en el grupo de TAPD de 12 meses (p para no 

inferioridad = 0.06). El criterio principal de valoración cardiovascular secundario se produjo en 2.8 % en 

el grupo de TAPD de 1 a 2 meses y en 1,9 % en el grupo de TAPD de 12 meses. El punto final de 

sangrado secundario mayor ocurrió en 0,5 % en el grupo de TAPD de 1 a 2 meses y 1,2 % en el grupo 

de TAPD de 12 meses .  

 T: Desde diciembre de 2015 a junio de 2020.  

 S: Multicéntrico (96 centros de Japón) 

PICOTS 
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