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A debate. Balones liberadores de fármaco 
para lesiones coronarias de novo. Todavía 
no hay suficiente evidencia y lo mejor  
son los nuevos stents farmacoactivos
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Pregunta: ¿Qué evidencias existen para el uso de los balones li-
beradores de fármaco (BLF) en el contexto de las lesiones de novo?

resPuesta: En la actualidad, la evidencia del uso de BLF en lesio-
nes de novo es limitada. Me centraré en los siguientes estudios 
aleatorizados que han comparado el uso del balón liberador de 
paclitaxel iopromida con los stents de segunda generación en lesio-
nes de novo. El estudio BASKET-SMALL 21 incluyó 758 pacientes 
con estenosis de novo en vasos de diámetro < 3 mm. El objetivo 
primario fue un combinado de eventos cardiovasculares adversos 
mayores (MACE, major adverse cardiovascular events) a los 12 meses. 
Se aleatorizó a los pacientes para ser tratados con BLF o con stent 
liberador de fármaco (SLF), el 25% de primera generación (TAXUS, 
Boston Scientific, Estados Unidos) y el 75% de segunda generación 
(Xience, Abbott, Estados Unidos). A los 12 meses, las tasas de 
MACE fueron similares en ambos grupos (7,5% BLF frente a 7,3% 
SLF; hazard ratio [HR]  =  0,97; intervalo de confianza del 95% 
[IC95%], 0,58-1,64; p = 0,9180). Estos resultados se han mantenido 
hasta los 3 años de seguimiento (tasa de MACE del 15% en BLF y 
SLF; HR  =  0,99; IC95%, 0,68-1,45; p  =  0,5)2. Asimismo, en este 
estudio no se han encontrado diferencias en cuanto a MACE entre 
los siguientes contextos clínicos: diabetes3, enfermedad renal cró-
nica4, alto riesgo de sangrado5 y síndrome coronario agudo6. Puede 
existir un beneficio clínico en vasos de muy pequeño calibre 
(< 2,5 mm), según uno de los subestudios7. El estudio PEPCADNS-
TEMI8 incluyó 210 pacientes con síndrome coronario agudo sin 
elevación del segmento ST y con una lesión culpable sin evidencia 
de trombo. Fueron aleatorizados para ser tratados con BLF (n = 104) 
o stent (n = 106, 56% con stent convencional y 44% con SLF). En 
el grupo de BLF, un 15% recibió un stent de rescate. A los 9 meses, 
la tasa de fracaso del tratamiento de la lesión fue similar en ambos 
grupos (3,8% BLF frente a 6,6% stent; análisis por intención de 
tratar, p = 0,53). El estudio REVELATION9 aleatorizó a 120 pacien-
tes con infarto con elevación del ST con lesiones de novo, no 

gravemente calcificadas y con estenosis residual < 50% tras predi-
latación, a tratamiento con BLF o con SLF. El objetivo primario fue 
la reserva de flujo fraccional a los 9 meses en la arteria causante 
del infarto. Un total de 11 pacientes (18%) del grupo BLF requirie-
ron el implante de un stent. Durante el seguimiento, la reserva de 
flujo fraccional media fue comparable entre grupos: 0,92 ± 0,05 en 
el grupo BLF y 0,91 ± 0,06 en el grupo SLF (p = 0,27).

Recientemente se han evaluado otros BLF con formulaciones deri-
vadas de fármacos tipo -limus, en concreto sirolimus y biolimus. 
Así, el estudio BIO-RISE10 ha incluido 206 pacientes con lesiones 
de novo en pequeño vaso (entre 2,0 y 2,75 mm), que fueron aleato-
rizados 1:1 a balón convencional o balón liberador de biolimus. A 
los 9 meses, la pérdida luminal tardía fue significativamente menor 
en el grupo de BLF (0,16  ±  0,29  mm frente a 0,30  ±  0,35  mm; 
p  =  0,001). Asimismo, se observó un remodelado positivo en un 
29,7% de los pacientes del grupo BLF frente al 9,8% en los del 
grupo de balón convencional (p  =  0,007). Finalmente, el estudio 
aleatorizado SCBDNMAL11 ha comparado el BLF de sirolimus con 
recubrimiento cristalino con el BLF de paclitaxel iopromida (Se-
Quent SCB, B. Braun Melsungen, Alemania [4 μg/ mm2], frente a 
BLF SeQuent Please, B. Braun Melsungen, Alemania [3 μg/ mm2]) 
en 70  pacientes con lesiones de novo. A los 6 meses, la pérdida 
luminal tardía fue de 0,01 ± 0,33 mm en el grupo de paclitaxel y 
de 0,10 ± 0,32 mm en el grupo de sirolimus (IC95%, −0,07 a 0,24). 
Se observó una pérdida luminal tardía negativa, indicativa de re-
modelado positivo, con mayor frecuencia en el grupo de BLF de 
paclitaxel (60 frente a 32%; p = 0,019). 

P.: ¿Cree que estas evidencias son suficientes para recomendar su 
uso en la práctica clínica en este contexto? 

r.: La evidencia indica que el BLF podría tener un papel en el 
tratamiento de las lesiones de novo en vaso pequeño. Sin embargo, 
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debemos tener en cuenta varias premisas. Los estudios relevantes 
para sentar esta indicación deben ser aquellos en los que el stent 
comparador es de nueva generación. Así, debería evitarse trasladar 
a la situación actual la evidencia de estudios que comparan el uso 
de BLF frente a stents convencionales o SLF de primera generación. 
En segundo lugar, cuando se analiza la estrategia del BLF en lesio-
nes de novo debe tenerse en cuenta el principio de realizar una 
preparación óptima de la lesión, sin disecciones limitantes de flujo 
y con estenosis residuales de, como máximo, el 30%12. Es en ese 
momento cuando se considera que se puede aplicar el BLF. Debe 
recordarse que el stent se diseñó para solucionar el potencial riesgo 
de oclusión aguda del vaso tras la predilatación con balón, y que 
secundariamente demostró que reducía la tasa de reestenosis. En 
este sentido, como hemos visto en los estudios antes comentados, 
siempre existe un porcentaje de lesiones que necesitarán el implan-
te de un stent como rescate tras la predilatación. En tercer lugar, el 
tipo de balón y el tipo de fármaco, la formulación y la liberación, 
son mucho más relevantes cuando se plantea un tratamiento con 
BLF. Claramente, en este campo no todos los BLF son iguales y, 
por tanto, los resultados de un estudio con un tipo de BLF no 
pueden trasladarse a otro BLF con una formulación o una forma 
de liberación del fármaco diferente. Finalmente, cuando se habla 
de lesiones de novo debe aclararse qué características presentan: 
calcificaciones, trombo, tamaño de vaso, longitud, síndrome clínico, 
etc.

Por todo ello, en espera de los resultados de estudios actualmente 
en marcha13 podríamos utilizar un BLF de paclitaxel iopromida en 
estenosis de novo en vaso pequeño tras una preparación óptima de 
la lesión sin rasgos angiográficos de riesgo de trombosis aguda del 
vaso (ausencia de disección residual relevante, flujo limitante, etc.). 

P.: ¿Considera que hay diferencias en los resultados de los estudios 
y en el nivel de evidencia según el tamaño del vaso tratado?

r.: Aún es pronto para ver qué papel puede desempeñar el BLF de 
sirolimus para tratar lesiones de novo14. En este fármaco tan hidró-
filo, la dosis, la formulación y la liberación serán cruciales para 
definir su potencial. Así, los resultados pueden variar mucho en 
función de si el sirolimus está encapsulado en fosfolípido o con un 
recubrimiento cristalino, por ejemplo. En cuanto al tamaño del 
vaso, la utilización del BLF se centra en vasos de pequeño calibre 
(< 3 mm) y, entre ellos, parece que los muy pequeños (< 2,5 mm) 
son los que se pueden beneficiar más de su uso7.

P.: ¿En qué casos considera el uso de BLF para tratar lesiones co-
ronarias de novo?

r.: Como he comentado, la evidencia actual apoya su uso para el 
tratamiento de vasos de pequeño calibre y con un tipo en concreto 
de BLF (paclitaxel iopromida 3 μg/mm2).

P.: ¿Cuál es el protocolo de tratamiento con los BLF que aplica en 
este contexto?

r.: Utilizo la estrategia DCB-only, que implica una buena prepara-
ción del vaso que se va a tratar, la obtención de un buen resultado 

angiográfico sin disecciones residuales clínicamente relevantes y 
una estenosis residual < 30%. En este contexto en que no preciso 
stent de rescate, aplico el BLF.
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