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SAMMPRIS Trial

Stenting and Aggressive Medical Management for the Prevention of stroke in Intracranial
Stenosis (SAMMPRIS)

Ensayo comparativo entre stent carotideo y tratamiento médico agresivo para la prevencidon del ictus
isquémico en la estenosis carotidea.

Fué detenido tras apreciarse una tasa de mortalidad del 14% en el grupo tratado con stent.
Segun Siddiqg y col., se realizé una seleccién inadecuada (Siddiq y col., 2012).

El tratamiento médico agresivo fue superior a la colocacién de un stent intracraneal para prevenir los
accidentes cerebrovasculares (ACV) recurrentes en pacientes con estenosis de la arteria intracraneal
en el primer ensayo clinico aleatorizado para comparar ambos enfoques.

El inconveniente principal de la angioplastia transluminal percutanea y colocacién de un stent (PTAS)
fue el indice relativamente alto del punto final primario combinado de ACV o muerte 30 dias después
de la inscripcién o tras la revascularizacién de la arteria diana en cualquier momento durante el
seguimiento, o un ACV isquémico en el territorio de la arteria diana en cualquier momento durante el
seguimiento. El ensayo se detuvo precozmente cuando un andlisis provisional reveld que en el grupo
sometido a la PTAS, el indice era mas del doble de lo observado en el grupo que recibié el tratamiento
médico (el 14.7% frente al 5.8%), informaron en Internet el Dr. Marc |. Chimowitz y sus colaboradores
del programa de ACV de la Facultad de Medicina de la Universidad de Carolina del Sur (Charleston) el
pasado 7 de septiembre en el New England Journal of Medicine.

En este ensayo, llamado estudio SAMMPRIS (Colocacién de Stent frente al Tratamiento Médico
Agresivo para la Prevencion de ACV Recurrentes en la Estenosis Intracraneales), se us6 el sistema de
stent autoexpansivo Wingspan (comercializado por Stryker Neurovascular, antiguo Boston Scientific
Neurovascular), el Unico dispositivo aprobado por la Administracion para el Control de Alimentos y
Farmacos de EE.UU. (FDA) para usarse en el tratamiento de la estenosis de la arterial intracraneal
ateroesclerdtica. Sin embargo, en la practica clinica estd muy extendido el uso de otros dispositivos
similares cuyo uso todavia no ha sido aprobado por la FDA. “Durante la Ultima década, las PTAS
intracraneales se vienen usando con mayor frecuencia tanto en EE.UU. como en otros paises,”
sefalaron los investigadores.

“Los resultados del estudio SAMMPRIS tienen implicaciones inmediatas para la practica clinica. Los
pacientes de ACV con sintomas recientes y un blogueo de la arterial intracraneal = 70% deberian
recibir sélo un tratamiento médico agresivo siguiendo el régimen usado en este ensayo tan pronto
como fuera posible,” dijo el Dr. Chimowitz en una declaracién del Instituto Nacional de Trastornos
Neuroldgicos y Accidentes Cerebrovasculares de EE.UU. (NINDS), que financié el ensayo.

El estudio inscribid a 451 pacientes de 50 centros médicos que habian sufrido un ataque isquémico
transitorio o un ACV no invalidante hacia 30 dias, que segun descubrié la angiografia se debi6 a una
estenosis del 70%-99% del didametro de una arteria intracraneal importante. En total, 227 sujetos
fueron aleatorizados para recibir tratamiento médico agresivo Unicamente y 224 para recibir el
mismo tratamiento médico + PTAS (N. Engl. J. Med . 7 de septiembre de 2011
[d0i:10.1056/NEJM0al105335 ]).

El tratamiento médico consistidé en 1 aspirina diaria (325 mg.), clopidogrel diario (75 mg.) durante 90
dias tras la inscripcién, el tratamiento de factores de riesgo primarios tales como hipertensién e
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hipercolesterolemia, asi como el tratamiento de factores de riesgo secundarios tales como diabetes,
tabaquismo, exceso de peso corporal, y ejercicio insuficiente usando un programa para modificar los
habitos de vida.

La probabilidad del punto final primario combinado al cabo de 1 afio de seguimiento también fue
notablemente distinta entre ambos grupos (el 20% sometido a PTAS y el 12% al tratamiento médico).

Hubo 5 muertes secundarias al ACV en el grupo sometido a PTAS (el 2.2%) por 1 no secundaria al ACV
en el grupo que recibié el tratamiento médico (el 0.4%).

Entre los 33 ACV descritos en el grupo sometido a PTAS 1 mes después de la inscripcién, 25
ocurrieron 1 dia después del procedimiento y los 8 restantes al cabo de 1 semana.

Comparado con el tratamiento médico (el 16.3%), las PTAS también provocaron un indice mucho mas
alto del punto de final secundario de cualquier ACV y cualquier hemorragia grave (el 23.2%).

“En contra de lo que suponiamos, los resultados de este ensayo revelaron que el tratamiento médico
agresivo fue superior a las PTAS con el uso del sistema Wingspan en pacientes de alto riesgo con
estenosis intracraneal, ya que el indice de ACV perioperatorio tras las PTAS fue mas alto de lo que
cabia esperar y el indice de ACV del grupo a tratamiento médico fue mas bajo que lo esperado,”
aseguraron el Dr. Chimowitz y sus colaboradores.

En lo que respecta al éxito del tratamiento médico, “nos sorprendié el grado y lo rapido que se
redujeron los” ACV recurrentes, explicaron los investigadores.

“Una posible explicacion para el indice mas alto de ACV perioperatorio en este ensayo comparado con
los registros [del dispositivo] es que todos los pacientes de este estudio tenian un estenosis de entre
el 70% y el 99% acompafiada de sintomas recientes, mientras que los registros incluyeron a
pacientes con estenosis de entre el 50% y el 90% y sintomas que habian cursado mas de 30 dias
antes de la inscripcidn. Los sintomas recientes podrian ser indicativos de placa inestable, lo que, a su
vez, podria aumentar el riesgo de embolismo distal durante la colocacidon del stent,” advirtieron los
investigadores.

Los hallazgos del estudio garantizan un cambio inmediato en la practica clinica. “Aunque no todos los
componentes del régimen médico agresivo usado en este ensayo podrian reproducirse facilmente en

la practica clinica, los elementos esenciales se pueden adoptar rapidamente, incluida la incorporacion
de clopidogrel a la aspirina durante los primeros 90 dias y tras el protocolo de ensayo con respecto a

un descenso de la presion arterial y del colesterol LBD,” afiadieron los investigadores.

Complicaciones

Un hallazgo sorprendente fue la hemorragia intracraneal sintomatica, que es una complicacién
relativamente rara tras la revascularizaciéon de la estenosis de la arteria extracraneal, responsable de
casi 1/3 parte de los ACV perioperatorios del SAMMPRIS, dijo el Dr. Joseph P. Broderick, jefe del
departamento de neurologia en la Universidad de Cincinnati.

“Se creia que las hemorragias intracraneales se debian a hemorragias de reperfusién o a hemorragias
subaracnoideas fruto de manipulaciones del alambre durante la intervencién,” planteé el Dr.
Broderick en un editorial que acompafid el informe SAMMPRIS (N. Engl. J. Med . 7 de septiembre de
2011 [d0i:10.1056/NEJMe1108394 ]1). “Se espera que analisis futuros de los datos del ensayo
SAMMPRIS aclaren si los ACV recurrentes se debieron a embolismos, a trombosis del stent, o bien a
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una presion de perfusidn baja secundaria a una estenosis critica.”

El seguimiento continuo de los sujetos del estudio sera crucial para revelar los resultados a largo
plazo, sobre todo, los indices de reestenosis, con cada uno de estos abordajes terapéuticos,
concluyeron los investigadores.

Stryker Neurovascular (antiguo Boston Scientific Neurovascular) proporciond tanto los stents como la
financiacion extra para el ensayo. AstraZeneca proporciond rosuvastatina, y Walgreens Pharmacies
proporciond otros farmacos que se usaron en el estudio con un descuento. Nationwide Better Health-
INTERVENT proporciond un programa para modificar los habitos de vida, con un descuento. Los
colegas del Dr. Chimowitz declararon posibles conflictos de interés econdmico con numerosas
compafias fabricantes de dispositivos neurovasculares. El Dr. Broderick, por su parte, dijo ser asesor
de Genentech.

Los esfuerzos para reducir las complicaciones de la angioplastia y colocacidon de stents deben
centrarse en la reduccién de los riesgos de infartos regionales por las arterias perforantes, la
hemorragia intraparenquimatosa tardia, y la perforacién por el Stent *.
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