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EDITORIAL

BALONES LIBERADORES DE MEDICAMENTO: UNA ALTERNATIVA
DRUG-ELUTING BALLOONS: AN ALTERNATIVE

Hace 35 afios el médico alemdn Andreas Grientzig realizé la primera angioplastia coronaria y con ello
abrié las puertas a grandes progresos en el tratamiento de la enfermedad de las arterias coronarias. La di-
latacién con baldn se consolidé como el método de eleccién para las revascularizaciones coronarias, si bien
no exento de desventajas: oclusién aguda, re-estenosis por retroceso eldstico vascular «recoil», hiperplasia
neointimal o remodelamiento tardio.

Como respuesta, desde mediados de los afios 90 se generalizé el uso de stents que lograron prevenir
el retroceso eldstico de la pared del vaso y el remodelamiento arterial negativo. Posteriormente, los stents
medicados (drug-eluting stents, DES) consiguieron inhibir significativamente otros procesos que llevan a
la re-estenosis (1). Estos stents, liberadores continuos (semanas a meses) de un agente antiproliferativo,
presentaron, sin embargo, mayores tasas de frombosis en el stent, asi como dependencia de terapias anti-
plaquetarias prolongadas, y continuaron sin resolver la re-estenosis en entornos o lesiones complejas (vasos
pequefios, bifurcaciones, diabéticos) (1, 2).

Desde enfonces se han obtenido importantes avances en eficacia y seguridad, con las nuevas generaciones
de DES compuestos, por ejemplo, de polimero bioabsorbible o libres de polimero (2), pero al mismo tiempo
se han seguido buscando otros métodos alternativos para solucionar las limitaciones de estos dispositivos.

En este contexto, en 2002 emergen los balones liberadores de medicamento o medicados (drug-eluting
balloons, DEB) como una opcién muy prometedora. Ya los primeros balones, con tecnologia Paccocath®
(BMT GmbH Alemania), demuestran seguridad y eficacia en modelos animales y en ensayos clinicos alea-
torizados en pacientes con re-estenosis intra-stent (3, 4). En 2007 los primeros DEB (DIOR®, Eurocor GmbH
Alemania) obtuvieron la aprobacién para su comercializacién en Europa.

En Latinodmerica la historia se desarrolla précticamente paralela y liderada por Colombia. Ya en 20086,
un grupo de investigacién de la Fundacién Cardioinfantil-Instituto de Cardiologia en Bogotd, presenta, en el
XXI Congreso Colombiano de Cardiologia, los resultados de un estudio en modelo porcino para evaluar la
respuesta neointimal luego de trauma vascular con DEB tecnologia Paccocath® (BMT). En 2008, los prime-
ros balones medicados (DIOR®,Eurocor) obtuvieron la aprobacién para su utilizacién en Colombia, siendo
entonces los Unicos balones medicados disponibles en Latinoamérica. Los primeros pacientes se trataron
en 2009 en la Fundacién antes mencionada.

Los DEB se han consolidado en el tratamiento de la enfermedad coronaria porque permiten una liberacién
instantdnea y més homogénea del agente antiproliferativo sobre la pared del vaso. Asi se evita la presencia
de polimero y liberacién sostenida del fdrmaco que termina reduciendo la re-endotelizacién y aumentando
el riesgo de trombosis tardia. En consonancia con los DEB, la terapia antiplaquetaria puede ser mds corta.
Ademds, no dejan implante residual de dispositivos endovasculares, por lo que no limitan las intervenciones
posteriores como ocurre con los stents implantados en segmentos arteriales coronarios y que potencialmente
serdn lugares de implante de un injerto de vena o arteria.

En los principios bdésicos existe gran similitud entre los distintos fabricantes de DEB pues todos los balones
medicados tienen como agente antiproliferativo el paclitaxel (3 tig/mm?). No obstante, hay diferencias en el
“transportador” (tabla 1) que, junto con el paclitaxel, conforma la matriz hidrofilica y mejora la transferencia
de este medicamento a la pared del vaso.
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Tabla 1.
DEB DESARROLLADOS POR LOS FABRICANTES PARA EL ENTORNO CORONARIO.

DEB Empresa Recubrimiento Caracteristicas transportador

Sequent please B. Braun Paclitaxel + lopromida, acetona Medio de contraste radiolégico
(Paccocath)

DIOR Eurocor Paclitaxel + Shellac Resina natural utilizada en

alimentos y fdrmacos
In. Pact. Falcon Invatec Paclitaxel + Urea Producto terminal del metabolismo
Medtronic

Pantera lux Biotronik Paclitaxel + Butyryl-tri-hexyl Plastificante biodegradable
citrato (BTHC)

Protegé Blue Medical Paclitaxel + desconocido

Moxy Bard Lutonix Paclitaxel (2 ug/mm?)+ desconocido

Los estudios con DEB han mostrado resultados excelentes y consecuentes en el tratamiento de la re-estenosis
intra-stent (tabla 2). De hecho, para esta indicacién la Sociedad Europea de Cardiologia, en su guia para las
intervenciones coronarias percutdneas, les ha adjudicado recientemente la clase lla (el peso de la evidencia/
opinién estd a favor de la utilidad/eficacia). Alentados por las conclusiones, las compa#ias investigan ahora el
valor de los DEB en ofro tipo de lesiones y entornos complejos (tabla 2). Los primeros resultados identificaron
beneficios en su uso en lesiones de-novo, bifurcaciones o lesiones en pequefios vasos, entre otros.

La disponibilidad de DEB es ademds una opcién nueva para el tratamiento de la enfermedad de las
arterias periféricas cuando en la actualidad, la terapia quirdrgica, la angioplastia con balén y los stents au-
toexpandibles son los tratamientos de eleccién. Aunque el resultado inmediato generalmente es satisfactorio,
el esfuerzo por restaurar el flujo normal falla a menudo a largo plazo por re-estenosis y, en este sentido los
DEB han demostrado ser una alternativa muy prometedora para reducir este problema.

ESTUDIOS CON DEB E |NCLUS|O1|?%6E%ACIENTES LATINOAMERICANOS.
Estudio DEB Indicacion Estatus n Pacientesen
Latinoamérica
Paccocath ISR 1, | (5) Paccocath Re-estenosis intra-stent Finalizado 108
PEPCAD ISR Il (6) Sequent Please Re-estenosis intra-stent Finalizado 131
Valentine trial | (7) DIOR Re-estenosis intra-stent Finalizado 276 33
Spanish registry (8) DIOR Re-estenosis intra-stent Finalizado 126
Valentine trial Il DIOR De-novo Finalizado 103 22
Spanish registry DIOR De-novo vaso pequefio Finalizado 103
PEPCAD | Sequent Please De-novo vaso pequefio Finalizado 120
BELLO (9) In Pact Falcon De-novo vaso pequefio Finalizado 182
Dear registry (10) DIOR De-novo en diabéticos Finalizado 91 91
PEPCAD IV Sequent please De-novo en diabéticos En marcha 128
DEB AMI (11) DIOR Infarto del miocardio Finalizado 150
Debiut registry (12) DIOR Rama lateral en bifurcaciones Finalizado 20
Debiut trial (13) DIOR Rama lateral en bifurcaciones Finalizado 117
Debifu registry DIOR Bifurcaciones En marcha 100
PEPCAD V (14) Sequent please Bifurcaciones Finalizado 28
001 DIOR DIOR Bifurcaciones tipo 001 En marcha 60 3
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Desde 2010, los primeros DEB especificos para las arterias femoral y poplitea (Freeway ™, Eurocor) se
encuentran disponibles para su uso en Latinoamérica. EIl Dr. Juan Pablo Martinez traté a los primeros pacientes
en Cali y obtuvo excelentes resultados.

Es claro que desde la aparicién de los DEB en escena, Colombia ha desempefiado un papel importante
y se espera que también lo tenga en el futuro con la adopcién de novedosas estrategias, porque, aunque
inicialmente creados para el entorno coronario, los DEB parecen tener aplicacién para las re-estenosis en
las arterias periféricas. No sélo pues pueden ofrecer potenciales beneficios en las estenosis anastométicas
después de bypass quirdrgico, estenosis benignas del sistema venoso (15), intervenciones pedidtricas por
cardiopatias congénitas o incluso tener aplicacién en ofros territorios como el renal o el cerebrovascular.

Declaracién de conflicto de intereses: los autores son empleados de la empresa Eurocor GmbH, pro-
ductora del balén liberador de Paclitaxel Dior®.
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