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 Meta-análisis de 28 ECA. 4663 pacientes.
 Angioplastia femoro-poplítea. 
 Dispositivos liberadores de paclitaxel vs ATP sin paclitaxel
 Punto final Mortalidad a 1 año, 2 años y 5 años

J Am Heart Assoc. 2018 Dec 18;7(24):e011245 



Mortalidad 1 año



Mortalidad 2 años



Mortalidad 5 años



Conclusión: pareciera haber un mayor riesgo de muerte a largo plazo más allá 

del primer año después de la aplicación femoropoplítea de balones y stents

recubiertos de paclitaxel. Las causas reales de este efecto secundario tardío 
grave aún se desconocen y se justifican urgentemente más investigaciones con 

seguimiento a más largo plazo.



1) Es un MA cuyo punto final no es el de los puntos finales de los ECAs.

2) Los ECAs no estratificaron los riesgos de mortalidad porque sus puntos finales 

primarios no eran para ello.

3) El tamaño muestral parece inadecuado para mortalidades tan bajas. 

4) Se desconoce el mecanismo causal que puede originar un incremento en la 

mortalidad asociada al uso de paclitaxel. Salir a pescar. 

5) Un porcentaje elevado de pacientes incluidos en los ensayos clínicos objeto del 

metaanálisis no tiene una causa de muerte claramente identificable (“other”).

6) No se ha conseguido establecer un efecto dosis-respuesta

7) Hasta un 30% de los pacientes de estos estudios sufrieron “crossover”, que se 

produce al realizar un análisis estadístico por intención de tratar.



17 enero 2019. 
Primer informe de la FDA. 
Sugiere cautela con el uso de dispositivos liberadores 
de paclitaxel en territorio femoro-popliteo



"La tasa de mortalidad por todas las causas a 5 años fue del 13,6 % (10,2 % para el grupo de 

DES primario y 16,9 % para el grupo de PTA, P = 0,03), y no se adjudicaron muertes 
relacionadas con el procedimiento o el dispositivo".

Zilver PTX randomized trial. Circulation feb 2019;139(8):e42. 

La frase debería decir:

"La tasa de mortalidad por todas las causas a 5 años fue del 13,6% (16,9% para el grupo de 

DES primario y 10,2% para el grupo de PTA, P = 0,03), y no se adjudicaron muertes 
relacionadas con el procedimiento o el dispositivo".

Los autores lamentan que las cifras de los dos grupos se hayan invertido inadvertidamente.



Recientemente se identificó un error de programación del código fuente que 
ocurrió hace varios años en la base de datos del patrocinador para el estudio 
IN.PACT Global, lo que resultó en la omisión de algunos eventos de las tablas 

resumen de mortalidad incluidas en el análisis estadístico.

Schneider J AM Coll Cardiol feb 2019;73;2550-63.
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 n 1090 pacientes. 
 Punto final mortalidad por todas las causas 5 años.
 Análisis por tratamiento.
 19,8% vs 12,7% (RR 1,57 1,16—2,13)

19-20 junio 2019. 
Meta-análisis FDA



 Continuar la vigilancia de los pacientes que han sido tratados con 

dispositivos recubiertos.

 Discutir los riesgos y beneficios de todas las opciones de tratamiento 

con sus pacientes. Consentimiento informado.

 Para la mayoría de los pacientes opciones de tratamiento alternativos 

proporciona un perfil de riesgo-beneficio mas favorable. DEB para 

pacientes con alto riesgo de restenosis.

 Terapia médica optima.

 Informar cualquier evento adverso o presunto evento adverso.

RECOMENDACIONES DE LA FDA

07 agosto 2019. 
Tercer informe de la FDA. 



SWEDEPAD Study

Análisis interino. 2289 ptes. CLTI.

Dispositivos con PCT vs sin PCT

PF1° MORTALIDAD

Media de seguimiento 2,49 años

09-DEC-2020 N Engl J Med 2020;383:2538-46.



BARMER Health Insurance Study
2020 Eur J Vasc Endovasc Surg 59, 587e596.

Estudio retrospectivo. ATP F-P 2010-2018.

Incluyo 37914 ptes luego de realizar propensity score 21546. 

PF1° MORTALIDAD. Seguimiento a 5 ños



VOYAGER Study
02-nov-2021 J Am Coll Cardiol 2021;78:1768–1778.

Análisis preespecificado de dispositivos

liberadores de PCT.

4316 PTES. 80% claudicantes.

PF1° de seguridad MORTALIDAD

Mediana de seguimiento 36 meses



U.S. Veterans Health Administration Study
J Am Heart Assoc. 2021;10:e018149.

Retrospectivo. ATP F-P 2015-2019.

Incluyo 10505 ptes.

PF1° MORTALIDAD.

Seguimiento a 2 y 3 años

Survival 2 years (77.4% versus 79.7%)

3 years (70.7% versus 71.8%)



The Medicare SAFE-PAD Study
Circ Cardiovasc Interv. 2022;15:e012074.

Retrospectivo. ATP F-P 2015-2018.

Incluyo 168553 ptes.

PF1° MORTALIDAD.

Mediana de seguimiento 3,52 años



11 julio 2023. 
Información actualizada de la FDA. 

Los fabricantes de dispositivos colaboraron en un metanálisis
actualizado, que incluyó estudios adicionales, información más completa 
y un seguimiento a más largo plazo en comparación con estudios 
anteriores.

Los médicos y estadísticos de la FDA revisaron los datos del estudio y 
concluyeron que el metanálisis de ECA actualizado no indica que el uso 
de dispositivos recubiertos con paclitaxel esté asociado con un riesgo de 
mortalidad tardía.



11 julio 2023. 
Información actualizada de la FDA. 

Con base en la revisión de la totalidad de los datos y 
análisis disponibles, hemos determinado que los datos 
no respaldan un riesgo excesivo de mortalidad para los 
dispositivos recubiertos con paclitaxel.

Fin del debate.
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