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INTRODUCCIÓN 

La terapia antiplaquetaria dual (DAPT) con aspirina y un P2Y12 se ha recomendado 
después de la implantación de un stent liberador de fármacos (DES) para prevenir 
eventos aterotrombóticos. Sin embargo, se han planteado problemas con respecto al 
aumento del riesgo de sangrado, los costos médicos y el incumplimiento relacionado 
con la TAPD prolongada.  



INTRODUCCIÓN 

Recientemente, el ensayo de DAPT de un mes seguida de monoterapia con aspirina 
después de la implantación de un stent recubierto de fármaco sin polímeros (PF-
DCS) (One Month DAPT) demostró la no inferioridad de la TAPD de 1 mes seguida 
de monoterapia con aspirina en comparación con TAPD de 6 a 12 meses después de 
la implantación de un stent liberador de fármaco de polímero biodegradable (BP-DES) 
para el compuesto de 1 año de resultados isquémicos y hemorrágicos en pacientes 
sometidos a intervención coronaria percutánea (PCI) para lesiones no complejas. 



INTRODUCCIÓN 

El objetivo de este trabajo fue evaluar el impacto de TAPD de 1 mes seguido de 
monoterapia con aspirina después de la implantación de PF-DCS en comparación con 
TAPD de 6-12 meses después de la implantación de BP-DES, según la presentación 
clínica. 



MÉTODOS 

Es un ensayo post hoc del ONE MONTH DAPT.  
Ensayo multicéntrico, prospectivo, abierto, aleatorizado y de no inferioridad evaluó 
TAPD de 1 mes seguido de monoterapia con aspirina después de la implantación de 
PF-DCS frente a 6-12 meses TAPD seguido de monoterapia con aspirina después del 
implante de BP-DES. 
En este análisis, los pacientes del ensayo ONE MONTH DAPT se clasificaron en dos 
grupos según la presentación clínica en el ICP índice de la siguiente manera: aquellos 
con enfermedad coronaria estable (CAD) y aquellos con síndrome coronario agudo 
(SCA).



MÉTODOS 

Criterios de inclusión:  
Pacientes ≥ 19 años. 
Pacientes con cardiopatía isquémica que son considerados para revascularización 
coronaria con ICP. 
Lesión coronaria significativa de novo.



MÉTODOS 

Criterio de exclusión: 
Infarto agudo del miocardio. 
Lesiones complejas, como tronco coronario izquierdo sin protección, oclusión total 
crónica, injerto, trombosis, calcificación intensa (lesiones calcificadas definidas en la 
angiografía) o lesión extremadamente tortuosa. 
Necesidad de usar la terapia antiplaquetaria dual durante más de 1 mes debido a otras 
afecciones médicas. 
Shock cardiogénico o experiencia de reanimación cardiopulmonar. 
Contraindicación o hipersensibilidad a Biolimus A9, acero inoxidable, heparina, agentes 
antiplaquetarios o medios de contraste.



MÉTODOS 

Criterios de exclusión: 
Historial de ataque cerebrovascular previo documentado dentro de los 6 meses 
Tratamiento con cualquier stent dentro de los 3 meses 
Diámetro del vaso de referencia <2,25 mm o >4,0 mm 
Mujeres embarazadas o mujeres en edad fértil 
Incapacidad para seguir al paciente durante el período de 1 año después de la inscripción, 
según lo evaluado por el investigador 
Incapacidad para comprender o leer el contenido informado. 



MÉTODOS 

Punto final primario: compuesto de eventos cardíacos y cerebrovasculares 
adversos mayores (MACCE) y hemorragia mayor a los 12 meses después de la ICP 
índice. MACCE incluyó el compuesto de muerte cardíaca, infarto de miocardio no 
fatal, revascularización del vaso diana y accidente cerebrovascular.  

Puntos finales secundarios:  MACCE y hemorragia mayor 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DISCUSIÓN 

Los principales hallazgos de este análisis post hoc fueron: 
1) en pacientes sometidos a ICP por lesiones no complejas, los efectos del TAPD de 1 
mes después de PF-DCS vs TAPD de 6-12 meses después de BP-DES con respecto al 
resultado primario y MACCE difirieron según la presentación clínica, resultando en tasas 
más bajas del resultado primario y MACCE en pacientes con CAD estable, pero 
presentando ninguna diferencia significativa en las tasas del resultado primario y MACCE 
en pacientes con SCA; 
2) los efectos de TAPD de 1 mes después de PF-DCS con respecto al sangrado mayor 
fueron similares, independientemente de la presentación clínica 
3) los resultados fueron consistentes en los análisis de referencia de 1 mes o después de 
excluir a los pacientes que presentaban infarto agudo de miocardio. 



LIMITACIONES

1. Las estrategias de terapia utilizadas en el ensayo ONE month DAPT consistieron en 
diferentes terapias antiplaquetarias combinadas. 

2. La aleatorización no se estratificó por presentación clínica en el ensayo ONE month 
DAPT y esto podría haber contribuido a los desequilibrios en el número de 
pacientes asignados a cada grupo de tratamiento dentro de los pacientes con CAD y 
SCA estables. 

3. La aplicación general de nuestros hallazgos a pacientes sometidos a PCI requiere 
precaución ya que el estudio se basó principalmente en pacientes con lesiones no 
complejas.  



CONCLUSIÓN

En pacientes sometidos a ICP por lesiones no complejas, los beneficios de 1 mes de 
TAPD seguido de monoterapia con aspirina tras implante de PF DCS frente a 6-12 
meses de TAPD seguido de monoterapia con aspirina tras implante de DES, con 
respecto al compuesto de los resultados isquémicos y hemorrágicos fueron diferentes 
según la presentación clínica.  
Los beneficios estuvieron presentes en pacientes con CAD estable, pero no en 
aquellos con SCA.  
Dado que este es un análisis post hoc basado en el ensayo DAPT de un mes, los 
hallazgos actuales deben considerarse generadores de hipótesis y requieren más 
ensayos prospectivos.



PICOTS 
P: 3020 pacientes (1507= DAPT 1 mes luego de  PF-DCS (933 CAD y 574 SCA) y 1513= DAPT 6 meses luego 
de BP-DES (895 CAD y 574 SCA)), edad media 67 años, predominantemente sexo masculino (70%) e 
hipertensos (67%). 
I:  es un análisis post hoc de ONE month TRIAL. Ensayo multicéntrico, prospectivo, abierto, aleatorizado y de no 
inferioridad 
C: comparar el impacto de 1 mes de TAPD seguido de monoterapia con aspirina después de la implantación de 
un stent recubierto de fármaco libre de polímeros (PF-DCS) frente a 6-12 meses de TAPD seguido de aspirina 
monoterapia tras implantación de stent liberador de fármaco de polímero biodegradable (BP-DES) según 
presentación clínica 
O: El TAPD de 1 mes después de la PF-DCS resultó en tasas más bajas del resultado primario que el TAPD de 6 
a 12 meses después de la BP-DES (3,9 % frente a 6,5 %; IC del 95%: 0,39-0,90, p=0,012). Sin embargo, entre los 
pacientes con SCA, las tasas del resultado primario no fueron significativamente diferentes entre los dos grupos 
de terapia (5,6 % frente a 3,6 %; IC del 95 %: 0,91-2,70; p=0,102) y se observó una interacción significativa entre 
la terapia y la presentación clínica con respecto al resultado primario (P = 0,005). Se observó una interacción 
significativa en MACCE (P = 0,016), pero no en sangrado mayor (P = 0,276). 
T: 2 de diciembre de 2015 al 17 de septiembre  de 2019.  
S: multicéntrico (23 centros de Corea). 
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