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1. INTRODUCCION

Como consecuencia de las estrategias de deteccidon precoz, asi como de los mejores
tratamientos, la mortalidad por céncer ha ido disminuyendo de manera progresiva en las ultimas
décadas. Esto sin duda representa un resultado muy positivo. Sin embargo, como consecuencia
tanto del aumento de la supervivencia como de los efectos secundarios de los farmacos para el
tratamiento del cancer, cada vez es mas frecuente la presencia de pacientes con cancer (activo o
en remisidn), pero que ademas presentan dafio a nivel de otros érganos, incluyendo la
enfermedad cardiovascular. De hecho, actualmente las enfermedades cardiovasculares
constituyen la segunda causa de mortalidad a largo plazo en los pacientes supervivientes de
cancer.

Se define cardiotoxicidad (CTox) como cualquier enfermedad cardiovascular derivada del
tratamiento del cdncer, incluyendo: insuficiencia cardiaca, cardiopatia isquémica, arritmias,
hipertensién arterial, valvulopatias, miocarditis, hipertensién pulmonar, enfermedad
tromboembdlica venosa o arterial y patologia pericardica®®. Asi el cribado en estos pacientes es
fundamental para realizar un diagndstico precoz de una posible complicacién cardiovascular en
el paciente que ha recibido tratamiento para el cancer (quimioterapia, radioterapia)®. Con esta
idea surge la primera unidad multidisciplinar de Cardio-Oncologia, que inicia su actividad clinicay
de investigacion con la puesta en marcha del registro CardioTox, y de una consulta monografica
de alta resolucion en el Hospital de la Paz. En 2015 se crea dentro de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia un grupo de trabajo en colaboracion con las sociedades espafiolas de Oncologia
Médica, Hematologia y Oncologia Radioterdpica, que ha generado documentos de consenso
destinados a prevenir y tratar el posible dafio que se puede producir en el corazéon y en el
sistema cardiovascular, durante y después de distintos procesos antitumorales.

El registro CardioTox: de ambito nacional, multicéntrico y multidisciplinar, tiene como objetivos
principales la identificacion de los factores relacionados con el riesgo de toxicidad cardiovascular
por agentes antitumorales, asi como la evaluacién de la utilidad de diferentes parametros
clinicos, funcionales y bioldgicos en la identificacion precoz de la cardiotoxicidad. Es un registro
gue nacidé para dar respuesta a la necesidad de crear un score de riesgo de cardiotoxicidad. En
este sentido, los pacientes que tienen mas riesgo de desarrollar cardiopatia secundaria a la
guimioterapia son aquellos que ya presentan cardiopatia previa, por lo que hay una tarea clave
de prescripcién cardiovascular para evitar las consecuencias del tratamiento oncolégico.

Hace unos afios se pensaba que este efecto colateral de la terapia oncoldgica era inevitable.
Actualmente se sabe que, si se manejan los factores cardiovasculares desde el inicio del abordaje
del cancer, se reduce o retrasa el impacto a nivel ventricular. Asi es primordial una estratificaciéon
del riesgo basal de cada paciente antes de iniciar el tratamiento, mediante la integracién de
diferentes variables:

1. Antecedentes personales de enfermedad cardiovascular.

2. Factores de riesgo cardiovascular: edad, habitos de vida, hipertensién arterial, diabetes
mellitus, dislipemia.
Tipo y dosis de tratamiento antineopldsico planificado.
4. Resultado de los analisis bioquimicos y pruebas de imagen basales.
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Estas pruebas de imagen consisten en realizar una ecocardiografia antes de iniciar el tratamiento
oncolégico y al finalizarlo. En funcion del riesgo individual del paciente, el equipo de oncologia
elige el tratamiento del cancer, educa al paciente sobre su riesgo cardiovascular, habitos de vida
saludables, personaliza la vigilancia y decide sobre la necesidad de estudios de monitorizacién
intermedios y su periodicidad. En determinados casos puede ser necesario el empleo de otras
técnicas de imagen derivando a los pacientes de alto riesgo a los servicios de cardiologia.

La Sociedad Europea de Cardiologia, con esta nueva subespecialidad, ha publicado las primeras
guias® como una nueva forma de enfocar la atencién del paciente con cancer desde una
perspectiva multidisciplinar. Proporcionan orientacién sobre las nuevas definiciones de
cardiotoxicidad, el diagndstico, el tratamiento y la prevencién de la toxicidad cardiovasculas (CV)
relacionada con el tratamiento del cancer.

Las nuevas guias recomiendan priorizar el uso de técnicas ecocardiograficas tridimensionales y el
analisis de la deformacion miocardica longitudinal (GLS) frente a las técnicas convencionales para
reducir la variabilidad intra e interobservador y mejorar la sensibilidad y especificidad en la
deteccion de dafio miocardico subclinico. En el caso de pacientes tratados con cardiotdxicos en
los que la ecocardiografia no es diagndstica, o en los casos en los que se detecta un problema
cardiaco que requiere interrumpir/modificar la estrategia de tratamiento antitumoral, estas
guias recomiendan la realizacion de una resonancia cardiaca y otras pruebas de imagenes
funcionales para isquemia miocardica, incluidas ecocardiografia de estrés, RMC de perfusidén o
imagenes de perfusion miocardica nuclear, para evaluar la isquemia en pacientes sintomaticos si
existe sospecha clinica de enfermedad de las arterias coronarias.

Es importante sefialar que la inmensa mayoria de recomendaciones se basan en la experiencia
clinica y consenso de expertos, ya que la evidencia procedente de ensayos clinicos aleatorizados
es muy escasa.

2. DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA A ESTUDIAR

MyoStrain software cardiaco analiza y cuantifica la tensién miocardica segmentaria en 48
segmentos cardiacos de forma automatica mediante unas secuencias de resonancia magnética
denominadas “fast strain-encoded” sin necesidad de contraste. Muestra la cantidad de strain
(deformacidn) de 37 segmentos del ventriculo izquierdo y 11 segmentos del ventriculo derecho.
Hace una valoracién completa de: los volumenes ventriculares, fraccién de eyeccion vy
deformacion longitudinal y circunferencial.

El informe MyoStrain proporciona una medida cuantitativa que representa el porcentaje total de
miocardio que funciona normalmente, puntuacién MyoHealth, generando un score de
dafio/salud miocéardica que permite evaluar de forma precisa los posibles cambios que se
producen en la funcién cardiaca durante y/o después del tratamiento antitumoral. MyoHealth
proporciona una perspectiva longitudinal de la salud cardiaca del paciente y ayuda a cuantificar
como cambia la salud del corazon del paciente a lo largo del tiempo y clasificar a los pacientes
asintomaticos pero con alteraciones cardiacas. Se trata de una herramienta mas sensible en
comparacion con la fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI) ya que facilita la
deteccion de disfunciones tempranas, que no pueden ser detectadas por los actuales métodos
de diagndstico convencionales.
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La casa comercial refiere que el tiempo de uso de la resonancia es de 10 minutos. MyoStrain
cuenta con la autorizacion de la FDA vy la certificacion de la marca CE. Los profesionales han de
estar acreditados previamente para la lectura e interpretacién de este estudio por la casa
comercial.

La empresa tiene en marcha el estudio PROACT. Este estudio tiene como objetivo evaluar la
deteccion temprana y el tratamiento de la cardiotoxicidad mediante farmacos cardioprotectores.
Aun no se han publicado los resultados de este estudio.

3. ¢HAY INFORME DE EVALUACION REALIZADO POR UNA AGENCIA DE EVALUACION DE TS O
REVISIONES SISTEMATICAS DE LA LITERATURA?

Se realizaron cuatro busquedas en la literatura cientifica siguiendo la metodologia para
busquedas rapidas, utilizando como palabra clave MyoStrain:
1. NHS Centre for Reviews and Dissemination (CRD) que incluye

a. -DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects): contiene resimenes de
articulos que valoran y sintetizan RS de efectividad.

b. -NHS EED: contiene resumenes de articulos sobre evaluaciones econdmicas de
intervenciones en atencion sanitaria.

c. -HTA (Health Technology Assessment): contiene informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias e informacion de proyectos en curso realizados por las
mismas agencias.

d. -INAHTA: informes de otras agencias o unidades de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias. Incluye los informes de |la Red Espanola de Agencias de EvTS.

2. Biblioteca Cochrane Plus
3. PubMed
4. Embase

No se ha encontrado ningun estudio en CRD ni en Cochrane.

En Pubmed se han encontrado cuatro estudios pero en relacidon con analizar la concordancia
intraobservador y analizar la reproductibilidad entre los proveedores actuales que utilizan la
tecnologia strain. Se han descartado porque dan informacién sobre la validez interna de la
tecnologia, no de la utilidad clinica de la misma.

En Embase se han encontrado dos estudios, de 63° y 43’ pacientes respectivamente.

3. PREGUNTA DE EVALUACION Y ALCANCE

Para poder obtener la mejor informacion disponible en la toma de decisiones clinicas de los
pacientes utilizamos la estrategia PICO que nos permite organizar y priorizar las dudas clinicas
que surgen:
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- Poblacién candidata: desconocemos las caracteristicas especificas y el nimero de
pacientes candidatos a esta prueba.

- La intervencidén a realizar seria una resonancia cardiaca analizada con el MyoStrain
software que proporciona un informe o puntuacién MyoHealth, un score de dafio/salud
miocardica, que permite evaluar los posibles cambios que se producen en la funcién
cardiaca durante y/o después del tratamiento antitumoral. Los dos Unicos estudios
encontrados de 63° y 43’ pacientes respectivamente, concluyen que la utilizacion del
strain miocardico guiado por resonancia magnética cardiaca durante la quimioterapia
cardiotéxica puede conducir a una reduccion de los efectos cardiovasculares adversos.
Pero se desconoce la periodicidad ideal en la monitorizacidon de la cardiotoxicidad o si
requiere de mas estudios intermedios que sera adaptado al riesgo del paciente concreto y
a la disponibilidad y recursos del hospital.

- Comparacién y resultados: no hay resultados ni intervencién comparadora. Esta nueva
area de la medicina, la Cardio-Oncologia, cuenta con pocos ensayos clinicos y pruebas en
los que basar la toma de decisiones. La evidencia respecto a su utilidad, ain no puede
saberse, los estudios estan en marcha. Aun estda por determinar en la mayoria de
escenarios clinicos: la periodicidad ideal en la monitorizacién de la cardiotoxicidad, su
eficacia y su coste-efectividad.

4. CONSIDERACIONES

Estratificar el riesgo individual de toxicidad en todos los @mbitos (cardiovascular o de otro tipo)
antes del tratamiento oncoldgico y programar una monitorizacion adecuada del mismo para
evaluar su impacto parece imprescindible y forma parte de la practica clinica realizada por los
servicios de oncologia y hematologia, especialmente en aquellos pacientes que ya padecen algun
problema previo.

El objetivo de la tecnologia MyoStrain en resonancia cardiaca es detectar el posible dafio
cardiovascular inducido por antitumorales en fases subclinicas, con el fin de que un cardidlogo,
tras interpretar los resultados del score, proponga una estrategia de cardioproteccidn para evitar
eventos cardiovasculares. Las guias clinicas recomiendan una monitorizacidon cardiovascular
activa, incluyendo técnicas de imagen para cuantificar la funcidn cardiaca, en supervivientes de
cancer para re-estratificar de forma periddica el riesgo de toxicidad tardia y seleccionar a los
pacientes que se van a beneficiar de estos programas de seguimiento a largo plazo. Estas guias
actualmente se basan en la experiencia clinica y consenso de expertos, ya que la evidencia
procedente de ensayos clinicos aleatorizados es muy escasa.

La incorporacion de esta técnica supondria la creacidén de una prestacion estructurada dentro del
area de cardiologia. Los profesionales han de estar acreditados previamente para la lectura e
interpretacion de este estudio y hacer un seguimiento de los pacientes que han completado el
tratamiento antitumoral. Para incorporar esta tecnologia es basico contar con un equipo
multidisciplinar de expertos que lidere cada uno de los procesos de salud prioritarios en cancery
patologias cardiovasculares.
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La decision fundamental del equipo de cardio-oncologia radica en cdmo modificar el manejo
integral del cancer cuando se detectan indicios de cardiotoxicidad. Dicha decisién es compleja,
debido a la dificultad intrinseca por la coexistencia de dos patologias diferentes y a la ausencia de
ensayos clinicos aleatorizados. Los estudios actualmente en marcha, aportardn evidencia
respecto al valor del strain en la RMN, para la deteccion precoz de cardiotoxicidad y la utilidad
del inicio temprano de tratamiento cardioprotector.

Es una tecnologia prometedora, aun estd en fase preclinica. Pero se necesitan mas estudios para
poder evaluar su utilidad clinica y su coste-efectividad.
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