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Estudio ARAMIS

Anakinra versus placebo en la miocarditis aguda

Introduccidn:

La miocarditis es una entidad que afecta globalmente alrededor de 4 a 14 personas cada
100.000 habitantes y tiene una mortalidad que va entre el 1y el 7%. Al dia de hoy, la evidencia
con relacion al tratamiento médico de esta entidad es controversial y no se cuenta con un
manejo especifico para la miocarditis como enfermedad [1].

Durante el congreso ESC 2023 realizado en Amsterdam, uno de los ensayos destacados fue el
estudio ARAMIS, en el cual se evalud si la molécula Anakinra, un antagonista del receptor de
Interleukina 1, reducia el riesgo de presentar eventos clinicos asociados a la miocarditis
aguda.

Resumen:

El Estudio ARAMIS fue un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, de Fase llb.
Para la realizacién de éste participaron 6 centros hospitalarios en Francia, con la inclusién de
120 participantes, en quienes se realizé un diagndstico de miocarditis aguda (de bajo riesgo)
y antes de las 72 horas tras el ingreso hospitalario se inicio la administracion de Anakinra 100
mg o placebo. El diagndstico de miocarditis se basé en la presencia de sintomas agudos,
elevacién de troponina y presencia de criterios de Lake Louis en una Resonancia magnética
Cardiaca. La mediana de edad de la poblacién fue de 28 afios y la mayoria (90%) fueron de
sexo masculino. A todos los pacientes se les administrd inhibidor de enzima convertidora de
angiotensina y beta bloqueador.

Los pacientes se siguieron por 28 dias, evaluando dias libres de complicaciones asociadas a la
miocarditis (insuficiencia cardiaca, dolor toracico, reducciéon en fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo, arritmias ventriculares) y efectos adversos (elevacién en enzimas


https://www.zotero.org/google-docs/?0V1gBy

hepaticas, neutropenia, incremento en la creatinina, anafilaxia, incremento en colesterol
LDL).

Durante el seguimiento los pacientes que recibieron Anakinra presentaron un promedio de
30 dias libres de complicaciones asociadas a la miocarditis, destacando la presencia de
complicaciones asociadas a la enfermedad en 10.5% (N= 6) de la poblacién que recibid la
molécula. En comparacién, quienes recibieron placebo, presentaron un promedio de 31 dias
libres de complicaciones asociadas a la miocarditis, con un 16.7% (N= 10) de eventos, sin
evidenciar una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos. Para el desenlace de
seguridad en el grupo de Anakinra se presenté un 12.1% (N= 7) de desenlaces asociados,
contra un 10.2% (N=6) en el grupo placebo, sin diferencias significativas.

Los autores de este ensayo concluyen: se evidencia que, en los pacientes con miocarditis
aguda de bajo riesgo, la administracion de Anakinra no incrementdé el numero de dias libres
de complicaciones asociadas a miocarditis en la poblacion estudiada y asi mismo la
administracion del fdrmaco no se asocid con un incremento en las complicaciones o efectos
adversos.

Comentario personal:

Durante los recientes afios, por eventos como la pandemia del COVID-19, el uso de
inhibidores de puntos de control inmunitario (ICl) y las vacunas mRNA se ha evidenciado un
incremento en la tasa de miocarditis. Es de destacar que, si bien al dia de hoy contamos con
algunas recomendaciones de primera y segunda linea para el manejo de algunos tipos de
miocarditis como la linfocitica, asociada a ICl, por células gigantes, eosinofilica y por
sarcoidosis, persistimos sin evidencia de un farmaco que mejore de manera consistente el
pronéstico de los pacientes con dicha patologia [2].

Anakinra, un antagonista del receptor de interleukina 1, utilizado principalmente para manejo
de artritis reumatoide, tiene como antecedente el haber logrado en el estudio AIRTRIP [3] e
IRAP [4] la mejora en el control de pericarditis recurrente resistente a colchicina, asi mismo,
el farmaco demostro ser seguro en esta entidad. Dicho farmaco ha sugerido en estudios piloto
y reportes de caso que pareciera lograr un impacto significativo sobre los pacientes con
miocarditis fulminante y tormenta de citoquinas [5]. Ha demostrado también disminuir la
respuesta inflamatoria en pacientes con insuficiencia cardiaca sin estar asociada a miocarditis
[6].

El ensayo ARAMIS si bien no ha demostrado resultados positivos en un grupo poblacional de
bajo riesgo deja una puerta abierta para escalar los estudios de este farmaco de manera
segura al grupo de pacientes con miocarditis de riesgo intermedio y a la realizacidon de ensayos
de mayor tamafio muestral. Esto resulta fundamental para una entidad que, aunque
creciente, carece de avances significativos en los Ultimos afios y permite dar un paso adelante
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