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Introduccion:

Los buenos resultados del implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI) y la extension de su indicacion
a un espectro mas amplio del riesgo quirdrgico y a menores edades ha promovido la aparicion de
diferentes dispositivos. Las protesis mas utilizadas y de las que derivéd la mayor parte de la evidencia
inicial fueron: la balén expandible Sapien (Edwards Lifesciences, USA) y la autoexpandible Evolut
(Medtronic, USA). En enero de 2022 se implanté en Uruguay la primera protesis Myval (Meril Life
Sciences Pvt. Ltd., India), balon expandible intraanular, la cual ha demostrado no inferioridad en términos
de seguridad y eficacia respecto a Sapien y Evolut.

Objetivo:

Comparar las caracteristicas clinicas, ecocardiograficas, electrocardiograficas, tomograficas, del
procedimiento, perfil hemodinamico, complicaciones y resultados clinicos a los 30 dias del dispositivo
balén expandible Myval en relacién a Sapien y Evolut.

Material y Método:

Estudio de cohorte, unicéntrico, retrospectivo de pacientes intervenidos por EAO entre 1/2022 y 2/2025.
Se compararon tres grupos, Myval vs Sapien+Evolut, Myval vs Sapien y Myval vs Evolut. Se estudiaron
las diferencias entre grupos con test de T, test de Chi cuadrado o test exacto de Fisher segun
corresponda. Se establecid como nivel de significacion un valor de alfa menor 0,05. El software de
analisis utilizado fue STATA v.17.0.

Resultados:
Se realizaron 609 TAVI en el centro, se excluyeron 153 por ser previos a la fecha de inicio de inclusion

y 42 por ser Valve in Valve. Se analizaron 414 pacientes (Myval: 104, Sapien: 144, Evolut: 166). En el
49% de los casos de Myval se utilizé diametros intermedios, solo disponibles para éste tipo de protesis

(Figura 1).
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Figura 1: Didmetro de las prétesis



En las comparaciones se evidencio: - No hubo diferencias en mortalidad a 30 dias ni en complicaciones
vasculares, stroke ni marcapasos definitivo en ninguna de las comparaciones realizadas. - Myval vs
Sapien+Evolut: el implante de Myval fue en proporcion significativamente mas frecuente en hombres,
con cardiopatia isquémica, IAM y CRM previos. En Myval el diametro, area y perimetro del anillo fueron
significativamente mayores; en el ECG basal la incidencia de bloqueo completo de rama derecha fue
mas frecuente. Myval presentd gradientes significativamente menores y area valvular mayor en ETT
previo al alta. - Myval vs Sapien: la proporcion de cardiopatia isquémia e IAM previo fue mayor en
Myval, la presencia de trastornos de la conduccion auriculoventricular fue menor. El area valvular fue
significativamente mayor, mientras que el gradiente medio fue menor en Myval. - Myval vs Evolut: la
proporcién de mujeres y la necesidad de implante multivalvular fueron significativamente menores en
Myval. La proporcion de cardiopatia isquémica, CRM previa, diametro, area y perimetro del anillo asi
como los trastornos de la conduccion auriculoventricular previos fueron significativamente mayores en
Myval. No hubo diferencia en los gradientes ni en el area valvular (Tabla 1).

Tabla 1
Myval Resto prétesis Myval Sapien Myval Evolut
Valorp Valorp Valorp
(n=104} (n=310) (n=104) (n=144) (n=104) (n=166)

IEdEd (afios)* 79.8+/-4.7 B80.7 +/-5.3 0.107 IEdad (afios)* 79.8 +/-4.7 80.5+/-5.4 0.249 Edad (afos)* 79.8 +/-4.7 B0.8 +/-5.2 0.080
Muerte a 30 dias 2(1.9) 7(2.3) 0.830 Fallecimiento a 30 dias 2(1.9) 4(2.8) 0.666 Fallecimianto a 30 dias 2(1.9) 3(1.8) 0.962
Sexo Femenino 37(35.6) 164 (52.9) 0.002 Sexo Femenino 37 (365.6] 52(36.1) 0.531 Sexo Femenino 37(35.6) 112(67.5) <0.001
Cardiopatia isquémica 44(42.3) 76 (24.5) 0.001 Cardiopatia isquémica 44(42.3) 39(27.1) 0.012 Cardiopatia isquémica 44(42.3) 37(22.3) <0.001
1AM previo 18 (18.3) 31(10.0) 0.025 1AM previo 19(18.3) 11(7.6) 0.011 |AM pravio 19(18.3) 20(12.0) 0.157
CRMprevia 14(13.5) 20(6.5) 0.024 Cirugia bypass previa 14(13.5) 12(8.3) 0.193 Cirugia bypass previa 14(13.5) 8(4.8) 0.012
Tomografia Tomografia Tomografia
Didmetro méximo del anillo* 27.6+/-0.28 26.2+/-0.16 <0.001 Digmetro maximo del anillo* 27.6+/-0.28 27.6+/-0.22 0.937 Didmatro méximo del anillo* 27.6+/-0.28 24.9+/-0.18 <0.001
Didmetro minimo del anillo® 22.1+/-0.25 21.4+/-0.15 0.013 Didmetro minimo del anillo” | _22.1+-0.25 22.6+/-0.20 0.160 Didmetro minimo delanillo® | 22.1+-0.25_| _ 20.4+/-0.18 <0.001
Area del anillo* 483.9 +/-8.92 444.9+/-5.29 <0.001 Area del anillo® 483.9 +/-8.92 494.1 +/-7.54 0.372 Area del anillo* 483.9 +/-8.92 402.2 +/-5.59 <0.001
Perimetro del anillo** 78.7 (74.0- 82.1) 75.2 (69.5 - 80.6) <0.001 Perimetro del anillo** 78.7(74.0-82.1) | 79.1(71.7-85.5) 0.308 Perimetro del anillo** 78.7 (74.0- 82.1)| 72.3(67.0-77.9) | <0.001
VARC 2(1.9) 19(6.1) 0.068 VARC 2(1.9] 5(3.5 0.376 VARC 2(1.9) 14(8.4) 0.021

|ECG previo |ECG previo ECG previo
Normal 70 (67.3) 245 (79.0) 0.015 Normal 70(67.3) 104(72.2) 0.404 Normal 70(67.3) 141(84.9) 0.001
BCRD 14(13.5) 17(5.5) 0.007 BCRD 14(135) 1(7.6) 0133 BCRD 14(135) 6(3.6) 0.003
Marcapasos nuevo 17 (16.3) 41(13.2) 0.428 Marcapasos nuevo 17 (16.3) 22(15.3) 0.411 Marcapasos nuevo 17 (16.3) 19(11.4) 0.196

|ETT postinmediato [ETT postinmediato ETT postinmediata
Gradiente pico** 8(7-12) 12(9- 16) <0.001 Gradiente pico** 9(7-12) 12 (9-16) 0.101 ETE post gradiente pico** 5(7-12) 13(10-16) <0.001
Gradiente medio** 5(4-7) 7(5-8) <0.001 Gradiente medio** 5(4-7) 7(5-8) 0.215 ETE post gradiente medio** 5(4-7) 7(5-9) <0.001
Area** 2.1(1.8-2.4) 1.8(1.6-2.1) <0.001 Area** 2.1(1.8-2.4) 1.8(1.6-2.1) <0.001 ETE post AVA** 21(1.8-2.4) | 1.9(1.7-22) <0.001
ETT al olta ETT al alta ETT alalta
Gradiente pico** 18(14-22) 20(16-27) 0.020 I-Grldienu pico** 18(14-22) 22(18-33) 0.317 ETE pico al alta** 18(14-22) 18(13-23) 0.625
Gradiente medio*™* 10(8-13) 12(9- 16) 0.016 [Gradiente medio= 10(8-13) 14({11-18) <0.001 ETE medio al alta®* 10 (8-13) 10(8-13) 0.493
Area** 1.7 (1.5- 2.0) 1.6(1.4-1.9) 0.003 Area** 1.7(1.5-2.0) 1.6(1.4- 1.8} <0.001 ETE AVA al alta** 1.7(1.5-2.0) 1.8(1.5-2.0) 0.181

* media +/- DE (desvio esténdar) ** mediana (RIQ- rango intarcuartilico) Rastantes valores en n (%)

Conclusiones:

Myval no presenté diferencias en mortalidad a 30 dias ni en complicaciones y tuvo mejor perfil
hemodinamico respecto a Sapien y Evolut.



