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PREGUNTA: jQué evidencias existen para el uso de los balones
liberadores de farmaco (BLF) en el contexto de las lesiones de novo?

REspPuUEsTA: El uso del BLF para el tratamiento de lesiones de novo
es el argumento més convincente en torno a esta tecnologia, un
campo que ha experimentado un importante avance durante los
altimos 5 afos. No ha sido hasta hace poco que investigadores y
empresas han empezado a entender que este campo adolecia de una
evidencia cientifica fiable similar a la de las plataformas de stent para
poder conocer el verdadero perfil de seguridad y eficacia de los BLF
en el contexto de las lesiones de novo. Aqui el argumento a esgrimir
es bastante sélido: el ensayo BASKET-SMALL 2 (700 pacientes) no
detectd ninguna diferencia a los 3 afos entre balones liberadores de
paclitaxel y stents farmacoactivos (SFA)!, el EASTBOURNE (2.100
pacientes) confirmé el perfil de seguridad y eficacia a 1 afio del
primer baldn liberador de sirolimus (indice de revascularizacién de
la lesién diana del 5%)?, el PICCOLETO II° detect6 menos eventos
cardiovasculares adversos mayores con otro balén liberador de pacli-
taxel comparado con un stent liberador de everolimus en el contexto
de pequenos vasos tras 3 afos de seguimiento. Por dltimo, el
RESTORE SVD obtuvo resultados parecidos con otro balén liberador
de paclitaxel en el seguimiento a largo plazo y datos similares a los
del SFA*. Vale la pena resefiar que el seguimiento a largo plazo de
los 2 ultimos ensayos se presenté el pasado mes de septiembre en la
Conferencia TCT en una sesion clinica de taltima hora, lo cual viene
a confirmar lo en boga que esta este campo en la actualidad.

P.: ;Cree que estas evidencias son suficientes para recomendar su
uso en la préctica clinica en este contexto?

R.: La evidencia de que disponemos en la actualidad es lo bastante
convincente como para recomendar el uso del BLF en este contexto.
No obstante, si debemos aplicar unas sencillas reglas: a) se reco-
mienda emplear estos dispositivos en el contexto de la reestenosis
intrastent mediante guiado por imagenes intravasculares para poder
hacer una adecuada valoracion de las lesiones. Asi pues, se pueden
tratar vasos coronarios pequefos (< 2,5 mm). También se pueden
tratar vasos mas grandes con BLF. Aqui lo importante es «tener buen
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ojo» a la hora de tratar las disecciones coronarias que puedan quedar
después del tratamiento (ver a continuacion); b/ el efecto de clase no
existe para los BLF. Por eso en este contexto, solo deberian emplearse
dispositivos con datos clinicos sélidos. No suele ser necesario realizar
monitorizaciones angiograficas salvo que el BLF se emplee en lesiones
complejas sin la experiencia ni evidencia cientifica necesarias.

P.: ;Considera que hay diferencias en los resultados de los estudios
y en el nivel de evidencia segin el tamafio del vaso tratado?

R.: Pensamos que la mayoria de BLF también pueden usarse en
vasos més grandes (> 3 mm), pero, en este contexto, el uso mas
extendido de estos se recomienda solo en casos seleccionados en los
que los stents quizds no sean la solucién mas segura (como, por
ejemplo, en lesiones complejas muy calcificadas, trifurcaciones...).
Por otro lado, un mayor uso de los BLF requiere mas datos clinicos
de los que atGn no disponemos, pero que esperamos tener durante
los préoximos 2 o 3 afios. Desgraciadamente, tampoco tenemos
todavia comparativas directas entre distintos BLF salvo un pequefio
ensayo patrocinado. Hace algunos afios, se realizd una comparativa
«indirecta» entre balones liberadores de paclitaxel y sirolimus como
parte del estudio SIRPAC (1.100 pacientes) pero no se observd
ninguna diferencia al cabo de 1 afno en los resultados clinicos mas
importantes®. El ensayo TRANSFORM I, en curso en la actualidad
y que ha completado, recientemente, la fase de inclusién esta reali-
zando una comparativa entre BLF liberadores de paclitaxel y siro-
limus analizando los resultados angiograficos y de la tomografia de
coherencia 6ptica obtenidos a medio plazo®. Este estudio mecanistico
es importante porque nos ayudara a saber cudl es el verdadero efecto
que tienen estos farmacos sobre la pared vascular y qué papel juega
el paclitaxel en el aumento luminal tardio con un efecto directo
sobre la adventicia, algo que el sirolimus todavia no ha demostrado
ser capaz de hacer. Por altimo, el ensayo en curso TRANSFORM 11,
que estd realizando una comparativa entre un BLF liberador de
sirolimus y un SLF, arrojara luz sobre el papel que juega esta tecno-
logia a largo plazo’. En este ensayo, cuyo objetivo primario es el
FLD, los pacientes con enfermedad de los vasos nativos recibirdn
tratamiento y serdn objeto de seguimiento durante 5 afos.
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Antes de la ICP con BLF

Después de la ICP con BLF
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6 meses después de la ICP con BLF

Figura 1. ICP con BLF del segmento medio de la descendente anterior en el seguimiento angiogréafico a los 6 meses. BLF: baldn liberador de farmaco; ICP:

intervencion coronaria percutanea.

P.: ;En qué casos considera el uso de BLF para tratar lesiones
coronarias de novo?

R.: Para ser sincero, si tenemos en cuenta los problemas que nos
dan los stents cuando tratamos la enfermedad de pequefios vasos y
lesiones complejas, aqui un BLF seria nuestra primera opcién por
la seguridad inherente a esta tecnologia. Por ejemplo, en una lesién
coronaria muy calcificada, a pesar de una adecuada preparacién de
la lesion, solemos preferir emplear un BLF si no tenemos del todo
claro que el stent vaya a ajustarse perfectamente con una expansioén
y aposicién adecuadas. La idea con la tenemos que quedarnos es
que los BLF también provocan reestenosis. Sin embargo, son seguros
y no provocan trombosis ni oclusién aguda de los vasos. Solo en
presencia de disecciones limitantes del flujo o retroceso (recoil)
agudo, puede emplearse un stent de rescate tras implantar un BLF.
Se debe recordar, no obstante, que tras una angioplastia con BLF
no cabe esperar resultados como los que se obtienen con un stent.

P.: ;Cudl es el protocolo de predilatacién, los criterios para el
cambio de rama asignada (crossover) y la técnica especifica de trata-
miento con BLF en este contexto?

R.: Este es un debate candente desde hace tiempo y los cursos
dedicados sobre esta cuestion han de ir acompafiados de «un buen
ojo» a la hora de realizar angioplastias con BLF. Nuestra sugerencia
inicial es un abordaje escalonado a la hora de realizar angioplastias
con BLF, es decir, aqui el objetivo es lograr buenos resultados tras
una correcta predilatacién con las herramientas que tengamos en
la sala de hemodindmica. Siempre podemos convertir a una angio-
plastia con stent, antes de administrar el farmaco, por tanto la
decisiéon entre un BLF o un SFA debe tomarse solo después de
preparar la lesién. Una correcta predilatacién se traduce en una
estenosis final < 30% y ausencia de disecciones limitantes del
flujo®. Tras lograr este objetivo, se puede emplear el BLF para
cubrir todo el segmento tratado mientras se mantiene el inflado del
balén durante, como minimo, 30 o, quizas, 60 segundos. En nuestra
préactica clinica habitual usamos balones semidistensibles y, a
menudo, scoring balloons. Otros centros, sin embargo, emplean
balones no distensibles como primera opcién terapéutica. El
cociente balon/vaso deberia ser 1:1, aunque hay excepciones depen-
diendo de la lesion diana. Al final, no hay que tener miedo a las
disecciones tipo A o B (figura 1). Otro grupo ya demostrd que este
tipo de disecciones son seguras y no estan asociadas a oclusiones
vasculares agudas®. Recientemente, investigadores japoneses han
descubierto que las disecciones se asocian a una mejor penetracién
del farmaco y a una mayor ganancia luminal 6 meses después de
una angioplastia con BLF de paclitaxel'®. Para ser considerado un

operador «experto» en el manejo de BLF, el indice de implantes de
stent tras un BLF deberia estar por debajo del 10%.
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