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El balén farmacoactivo (BFA) para el tratamiento de las lesiones
estendticas coronarias es una estrategia terapéutica cuyo principal
atractivo consiste en no dejar una protesis intracoronaria (stent) de
forma permanente, que aunque es muy efectiva en el tratamiento
intervencionista coronario puede llevar un riesgo asociado no solo
de trombosis aguda, sino también de eventos futuros como reeste-
nosis y trombosis tardia por procesos como proliferacién neoin-
timal, neoateroesclerosis o fracturas de material. Esto podria incluso
tener mayor relevancia en pacientes mds jévenes con una larga
trayectoria por delante de posibles eventos coronarios.

Su uso estd ampliamente aceptado para el tratamiento de la reeste-
nosis en el interior del stent y para el tratamiento de lesiones de
novo en vasos pequefios’, y se considera como una interesante
opcién a considerar en pacientes con alto riesgo de hemorragia.
Existen otras posibles indicaciones que se estan investigando por
su posible potencial, y entre ellas el tratamiento de las bifurcaciones
es una de las que maés interés despierta, pero todavia sin recomen-
daciones claramente definidas?.

En los altimos afios se han publicado pequefos estudios sobre su
uso en esta indicacién, cuyos resultados, aunque no son definitivos
como para una recomendacioén fuerte en las guias, arrojan datos de
cierto valor. En general, los estudios se han agrupado en aquellos
que buscan averiguar su seguridad y eficacia, pero sin grupo compa-
rativo, y aquellos que han comparado estrategias con el uso de BFA
o de balén convencional.

ESTUDIOS NO ALEATORIZADOS PROSPECTIVOS
Y SIN GRUPO CONTROL COMPARATIVO

En la tabla 1 se detallan 5 pequefios estudios (entre 28 y 50 pacientes)
de este tipo con diferentes estrategias, que muestran resultados
aceptables en cuanto a pérdida luminal tardia y seguridad®”.

ESTUDIOS QUE COMPARAN LOS RESULTADOS
CON DIFERENTES ESTRATEGIAS Y DOS GRUPOS
DE COMPARACION, LA MAYORIA ALEATORIZADOS

En la tabla 2 se detallan los 6 principales estudios que compa-
ran diferentes estrategias, 5 de ellos aleatorizados'*'* y 1 no
aleatorizado'®.

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: lopez-minguez@hotmail.com (J.R. Lopez-Minguez).
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CONCLUSIONES QUE SE DESPRENDEN
DE LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS

1. La utilizacién de un stent metalico (ahora en desuso) neutraliza
cualquier efecto positivo del BFA, ya sea en la rama principal
o en la rama lateral (estudios DEBIUT!' y BABILON'?).

2. En las lesiones sin dafio proximal de la bifurcacién se puede
valorar una estrategia inicial de solo BFA, en una o ambas ramas
(PEPCAD-BIF'"). Ademas, las disecciones que no sean limitantes
del flujo evolucionan favorablemente en el seguimiento.

3. La utilizacién de BFA solo en la rama principal puede tener
también un efecto positivo sobre el ostium de la rama lateral.
Incluso la utilizacién de un stent liberador de farmaco tipo -limus
solo en la rama principal podria ejercer un efecto de remodelado
positivo sobre el ostium de la rama lateral (aparte del estudio de
Her et al.?, ya lo sugeria el estudio BABILON'?). En todo caso, la
utilizacién de BFA como estrategia tnica sin stent (salvo si es
necesario por mal resultado o diseccién que limite el flujo) parece
una opcién razonable y con un remodelado favorable a largo
plazo, tanto en la rama principal como en la lateral.

4. La utilizaciéon de un stent liberador de -limus en la rama principal
con BFA en la rama lateral (lo que hoy seria la estrategia mas
usada) puede mejorar algo los parametros intraluminales angio-
graficos, como la pérdida luminal tardia o el didmetro luminal
minimo, pero sin repercusion clinica significativa en los eventos
a largo plazo (estudio BEYOND!), seguramente porque en el otro
grupo la pérdida luminal tardia de la rama lateral también es
pequeia, pues los eventos estan méas condicionados por la rama
principal que por la lateral (BABILON'?) y ademés apenas hay
infartos o revascularizacién de la lesién diana relacionados con
la rama lateral en ninguno de los 2 grupos.

5. Los resultados obtenidos con diferentes balones podrian ser
diferentes.

Sin embargo, hay que tener en cuenta otros aspectos, como la longitud
del vaso, y no solo el didmetro de este, pues hay estudios que
demuestran que la longitud puede ser un predictor més importante
que el didmetro en cuanto a la repercusién que tendria la oclusién
de la rama lateral. Por otro lado, casi todos estos estudios incluyen
lesiones en la rama lateral < 10 mm, lo cual se sabe que es uno de
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Tabla 1. Estudios no aleatorizados, prospectivos y sin grupo control comparativo

Estudio Nombre o autor y BFA N.° pacientes

PLT
Eventos de RLD y reestenosis

Reestenosis y MACE

PEPCAD-V* 28
(Sequent Please B. Braun, Germany)

BFA en ambas ramas
y SM en RP

0,21+ 0,48 en RL
0,38 + 0,46 mm en RP
Solo 1 RLD (3,57%) y 3 reestenosis (10,7%)

2 (7,14%) pacientes tuvieron trombosis
tardia a los 6 y 8 meses

DEBSIDE (NCT01485081) 50
(Danubio, France)

SLF de paclitaxel
en RP y BFA en RL

PLT en RL -0,04 + 0,34 mm y en RP
0,54 + 0,60 mm

RLD en 1 paciente (2%)
Reestenosis 7,5%

Habia 1 IAM (2%), sin muertes cardiacas

SLF de -limus en RP BIOLUX-A 35

PLT en RL 0.1 + 0.43 mm

1 paciente fallecié y hubo 3 IAM en otros

y BFA en RL (www.anzctr.org.au, 1D 335843) 1 RLD (2,85%) vasos
(Pantera Lux, Biotronik AG, No hubo reestenosis
Switzerland)
SARPEDON® 50 RLD 5,2% a 1 afio Trombosis del stent 0%

(Pantera Lux, BIOTRONIK AG,
Biilach, Switzerland)

4% de reestenosis en RP y 6% en RL

Estudio de Valencia et al.® 54
(Sequent Please)

RLD 3,6%

Muerte global 3,7%

Solo BFA en ambas
ramas

Schulz et al.’ 39
(Sequent Please)

Reestenosis 10% y todas en la bifurcacion
del tronco

Bruch et al.? 127
(Sequent Please)

RLD 4,5

MACE 6,1%
Uso de stent de rescate 45%

Solo BFA en una rama Her et al.? 16 Habia un incremento significativo en el El uso de BFA solo en la RP repercutia
(Sequent Please) area luminal de la RL a los 9 meses 0,37 + favorablemente también en la ganancia
(Solo en RP) 0,64 mm? (p = 0,013) con un incremento de area del 52% en el ostium de la RL
similar en el area luminal de la RP
Vaquerizo et al. (NCT01375465) 31 PLT en RL 0,32 + 0,73 y reestenosis binaria Alta necesidad de SM de rescate (14%)

(Eurocor GmbH, Germany)
(solo en RL y lesiones 001)

y RLD 22,5%

1 1AM (3,2%)

BFA: baldn farmacoactivo; IAM: infarto agudo de miocardio; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; PLT: pérdida luminal tardia; RL: rama lateral; RLD: revascularizacion
de la lesion diana; RP: rama principal; SLF: stent liberador de farmaco; SM: stent metalico.

los predictores favorables para la técnica de stent provisional. Las
lesiones en la rama lateral > 10 mm y con otros signos de comple-
jidad, como calcio, etc., podrian requerir una estrategia de doble stent,
en especial en las lesiones de bifurcacién en el tronco coronario’®.

Su papel en escenarios mas complejos, como la bifurcacién del
tronco coronario o la reestenosis en el interior del stent en una
bifurcacién, también ha sido estudiado y se han obtenido unos
resultados razonablemente buenos!'”'%,

En el articulo de Valencia et al.°, publicado en REC: Interventional
Cardiology, se enmarca en los estudios observacionales sin grupo
control que no aportan valores de mediciones angiogréficas para
poder al menos hacer una comparacién orientativa de los resultados
con otros estudios. Se desprende de su lectura que mezclan estra-
tegias de tratamiento, como stent liberador de farmaco en el vaso
principal en el 71% o solo BFA aproximadamente en un 29% en la
rama principal y luego aplicacidon del BFA en la rama lateral, o solo
BFA en la rama lateral, ya que un 18% eran lesiones 0,0,1 de
Medina y en total un 37,5% no tenian dafio proximal.

Su aportacién, como ademas comentan los propios autores, radica
en presentar los resultados clinicos de una serie pequefia de 54
pacientes con 55 lesiones que refleja su forma de trabajo en este
tipo de lesiones, sin excluir pacientes con maés riesgo de reestenosis,
como seria el hecho de que un 32,1% de los pacientes tenian
lesiones de reestenosis de stent en la bifurcacién y un 8,9 % lesiones
del tronco coronario. A pesar de ello, los resultados clinicos son
buenos, con un seguimiento medio de 12 meses. Se registré una

incidencia de muerte por cualquier causa del 3,7%, de trombosis
lesional o infarto del 0%, y de revascularizacién de la lesién diana
del 3,6%, y precisamente en los casos més desfavorables, en el
grupo de pacientes con reestenosis en el interior del stent.

Las limitaciones de su estudio son obvias y quedan bien reflejadas
por los propios autores en el apartado correspondiente. Se resumi-
rian, brevemente, en el pequefio nimero de pacientes, no existir
grupo control ni seguimiento angiogréafico, y asumir que los
pacientes asintomaticos no han tenido reestenosis de la rama lateral.
Ademas, al ser seguimientos no presenciales, no se podia ver si
aparecia una nueva onda Q, correspondiente al segmento de la rama
lateral. Sin embargo, el estudio refleja lo que muchos cardidlogos
intervencionistas hacen hoy en dia en sus salas de hemodinamica
y mantiene el interés por esta estrategia que, indudablemente, hay
que tener presente en el tratamiento de las bifurcaciones. Los
estudios maés recientes con stent liberador de farmaco en la rama
principal y BFA en la rama lateral muestran buenos resultados en
ambas ramas, aunque con diferencias pequefias en la repercusién
de eventos clinicos. Son necesarios estudios aleatorizados con un
gran numero de pacientes para que las posibles tendencias favora-
bles en la rama lateral lleguen a ser significativas. A pesar de haber
pacientes complejos, los resultados del estudio de Valencia et al.
son buenos y alentadores, y por ello sus datos son bienvenidos.
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Tabla 2. Estudios que han comparado los resultados con diferentes estrategias en 2 grupos de comparacion, aleatorizados (salvo el de Li et al.")

Estudio Nombre y n.° de PLT Reestenosis y MACE Mensaje
pacientes Eventos RLD
Solo BFA frente a BC PEPCAD-BIF'® PLT en grupo BFA 0,08 + 0,31 frente a Reestenosis 26% frente a 6% En este tipo de lesiones solo se

como primera estrategia

en lesiones sin dafio

del segmento proximal

(Sequent Please)
64 pacientes

0,47 £ 0,61 mm en grupo BC (p = 0,006).

RLD 9% frente a 3%
Favorable al BFA

precisaba stent en < 10% de los casos

BFA frente a BC en RL

con uso de SM en RP

DEBIUT"

(Dior-I, Eurocor
GmbH, Germany)
117 pacientes

A) BFA en ambas
ramas y SM en RP
B) SM en RP y BC
en RL

C) SLF de paclitaxel
en RPy BC en RL

PLT en RL 0,19 + 0,66 mm en grupo A,
0,21 + 0,57 mm en grupo By 0,11 + 0,43

mm en grupo C (p = 0,001)

PLT en RP 0.31 + 0,48 mm en grupo A

frente a 0,16 + 0,38 mm en grupo B
(p=0,15)

Las reestenosis binaria fueron
24,2%, 28,6%, y 15% (p = 0,45),

y los MACE 20%, 29,7% y 17,5%
(p =0,40) en los grupos A, B,y C,
respectivamente

Con esta estrategia, el pretratamiento
de ambas ramas con BFA fallg para
mostrar superioridad sobre el SM
convencional con la técnica de stent
provisional, y el uso de SLF era
superior a BFA més SM

BABILON'
(Sequent Please)
108 pacientes

A) BFA en ambas
ramas y SM en RP
B) SLF de
everolimus en RP
y BC en RL

PLT en RL 0,04 + 0,76 mm en grupo A

frente a -0,03 + 0,51 mm en grupo B
(p=10,983)

MACE y RLD eran mayores en
grupo A en RP (17,3% frente a
7,1% [p =0,10] y 15,4% frente a
3,6% [p = 0,045]) debido a mayor
reestenosis en RP (13,5% frente a
1,8%; p = 0,027)

El pretratamiento con BFA de la
bifurcacion con SM en RP tenia més
PLT y mayor incidencia de MACE
frente a SLF en RP y BC en RL.
Ademaés, ambas estrategias tenian
resultados similares y muy buenos

en la RL

SLF de paclitaxel en RP
con BC frente a BFA

en RL

Herrador et al.”®
(Sequent Please)
50 pacientes

PLT 0,40 + 0,50 mm frente a 0,09 + 0,40

mm (p = 0,01) a favor del grupo BFA

A los 12 meses MACE 24% frente a
1% (p=0,11)

Reestenosis de RL del 20% frente
al 7%, (p = 0,08) y RLD en 22%
frente a 12% (p = 0,16)

SLF de -limus en RP con
BC frente a BFA en RL

BEYOND™,
(Bingo, Yinyi
Biotech, China)
222 pacientes

con lesiones

en bifurcacion,
excluyendo
lesiones de tronco

PLT significativamente menor en grupo

BFA que en grupo BC (-0,06 = 0,32
frente a 0,18 + 0,34 mm; p < 0,0001)

No hubo diferencias en MACE (0,9%
frente a 3,7%; p = 0,16) ni IAM no
fatales (0% frente a 0,9%; p = 0,49)

Reestenosis del 28,7% frente al
40% (p < 0,0001)

Li et al.”
(Sequent Please)
NO aleatorizado

PLT de RL en grupo BFA menor que en
grupo BC (0,11 = 0,18 mm frente a 0,19
+ 0,25 mm; p = 0,024) en seguimiento

a 12 meses

El analisis multivariante de COX
indico que el grupo BFA tenia
menos MACE (23,9% frente a
12,8%; p = 0,03)

Mejores resultados en RL con BFA
y menos eventos combinados, pero
a expensas, fundamentalmente,

de angina inestable

BC: baldon convencional; BFA: balon farmacoactivo; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; IAM: infarto agudo de miocardio; PLT: pérdida luminal tardia; RL: rama
lateral; RLD: revascularizacion de la lesion diana; RP: rama principal; SLF: stent liberador de farmaco; SM: stent metalico.
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