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ARTÍCULO DE REVISIÓN

Resumen
Los balones liberadores de fármacos son hoy una prometedora estrategia para determinadas condiciones anatómicas. La 
transferencia rápida y homogénea de fármacos antiproliferativos sobre la pared del vaso sin el uso de implantes permanen-
tes, previene el riesgo de eventos trombóticos tardíos y facilita la curación del vaso enfermo. La investigación clínica ha 
demostrado la eficacia y seguridad de los balones liberadores de fármacos en el tratamiento de diversas presentaciones de 
la enfermedad arterial coronaria, incluyendo lesiones de novo, reestenosis intrastent, lesiones en vasos pequeños y lesiones 
de bifurcación. En comparación con los stents convencionales, han demostrado tasas más bajas de reestenosis a mediano 
y largo plazo, sin aumentar el riesgo de complicaciones trombóticas.

Palabras clave: Balón liberador de fármacos. Stent liberador de fármaco. Enfermedad arterial coronaria. Reestenosis 
coronaria.

Abstract
Drug-eluting balloons have emerged as a promising treatment option for various coronary artery disease presentations due 
to their ability to deliver antiproliferative drugs directly to the vessel wall without leaving behind permanent implants. This 
rapid and homogeneous drug delivery effectively reduces restenosis risk and facilitates vessel healing, while minimizing the 
likelihood of late thrombotic events. Clinical studies have consistently demonstrated the efficacy and safety of drug-eluting 
balloons in treating a wide range of coronary artery disease conditions, including de novo lesions, in-stent restenosis, small 
vessel lesions, and bifurcation lesions. Compared to conventional stents, drug-eluting balloons have consistently shown lower 
restenosis rates in the medium and long term without increasing the risk of thrombotic complications, making them an attrac-
tive alternative for patients with coronary artery disease, particularly those at higher risk of restenosis or stent thrombosis.
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Introducción
Las enfermedades cardiovasculares (ECV) constitu-

yen la principal causa de muerte y pérdida de años de 
vida ajustados por discapacidad (AVAD) en el mundo1. 
Según el informe de la Organización Mundial de la 
Salud, en el año 2019, cerca de 17.9 millones de per-
sonas fallecieron por esta causa, cifra que representa 
el 32% de todas las muertes a escala global2. Sin em-
bargo, gran parte de esta carga recae en los países de 
ingresos bajos y medios; 2 millones de muertes y 40.8 
millones de AVAD anuales correspondieron al territorio 
de las Américas3.

El intervencionismo coronario percutáneo (ICP), 
desde sus inicios en el año 1977, ha revolucionado 
el tratamiento de la enfermedad arterial coronaria 
(EAC), convirtiéndose en el tratamiento de elección 
del síndrome coronario agudo con elevación del 
segmento ST (SCACEST)4. No obstante, el manejo 
del equilibrio entre la reducción de la revasculariza-
ción de la lesión diana, la trombosis del stent y el 
riesgo de sangrado, siguen siendo un desafío im-
portante. Aunque el tratamiento con stent liberado-
res de fármacos (SLF) constituye la terapia de 
elección en la EAC, los balones liberadores de fár-
macos (BLF) representan, en la actualidad, una pro-
metedora estrategia para determinadas condiciones 
anatómicas5.

La investigación clínica ha demostrado la eficacia y 
seguridad de los BLF en el tratamiento de la reeste-
nosis intrastent (RIS), además de otros escenarios de 
la EAC, como lesiones de novo, lesiones en vasos 
pequeños y lesiones de bifurcación6. En comparación 
con los stents convencionales, los BLF han demos-
trado tener tasas más bajas de reestenosis a mediano 
y largo plazo, sin aumentar el riesgo de complicacio-
nes trombóticas6. Adicionalmente, estos dispositivos 
ofrecen ventajas particulares en ciertos grupos de 
pacientes, como aquellos con alto riesgo de sangrado 
o con contraindicaciones para la implantación de 
stents6.

En la actualidad, las investigaciones que describen 
los mecanismos y las ventajas de los BLF en el trata-
miento de la EAC, así como su eficacia y seguridad, 
son insuficientes. A pesar de sus resultados alentado-
res, no constituye una práctica sistemática en los ser-
vicios de hemodinámica. Esta revisión pretende 
describir las principales ventajas de los BLA sobre 
otros dispositivos, como los SLF, además de evaluar 
la eficacia y seguridad en pacientes con EAC.

Materiales y método
Esta revisión sistemática se realizó de acuerdo con 

el Manual Cochrane de Revisiones Sistemáticas e In-
tervenciones8. Se aplicó igual estrategia de búsqueda 
para cada una de las fuentes consultadas.

Fuente de información
Como fuente de información se utilizaron los artícu-

los de revistas indexadas. Las fuentes secundarias de 
información fueron las siguientes bases de datos bi-
bliográficas: PubMed, Scopus, Cochrane library, Di-
mension, Embase, LILACS, SciELO, restringiéndose a 
ensayos clínicos aleatorizados o metaanálisis realiza-
dos sobre ensayos clínicos aleatorizados, sin restric-
ción de año de publicación ni de idioma.

Estrategia de búsqueda
Para realizar la búsqueda se aplicaron los siguientes 

términos descriptores en ciencias de salud (DeCS/
MeSH), con el operador googleano AND: “ drug eluting 
ballon AND drug coated ballon AND paclitaxel coated 
ballon AND sirolimus coated ballon, coronary artery 
disease”” Además, se utilizaron los filtros mh: (“Syste-
matic Review as opic” OR “Meta-Analysis as Topic”) pt: 
(“systematic review” OR “meta-analysis”) OR ti: (“sys-
tematic review” OR “revisión sistemática”) OR ab: (“this 
systematic review” OR “esta revisión sistemática” OR 
“this meta-analysis” OR “este meta análisis”) OR ta 
“Cochrane Database Syst Rev»).

La búsqueda de los resúmenes recuperados en la 
primera fase fue realizada por dos investigadores de 
manera independiente en junio de 2024, sin límite tem-
poral, y se actualizó cada mes, hasta julio de 2024. El 
resultado de estas búsquedas fue volcado en un gestor 
de referencias bibliográficas (EndNote X.4), con el fin 
de eliminar los duplicados y facilitar la gestión 
documental.

Selección de estudios
Dos autores de la revisión (LMTF y RAC) evaluaron 

de manera independiente los estudios para valorar su 
elegibilidad, tomando en consideración los criterios de 
inclusión y exclusión. Las discrepancias se resolvieron 
mediante debate. Cuando no hubo acuerdo, se le so-
licitó a un tercer autor que evaluara el estudio para 
inclusión.
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Solo se analizaron las revisiones y ensayos que 
cumplían con todos los siguientes criterios: a) revisio-
nes sistemáticas o bibliográficas, b) ensayos controla-
dos aleatorios y metaanálisis, c) sujetos del estudio con 
enfermedad arterial coronaria, y d) la intervención del 
estudio involucraba BLF. Se excluyeron del análisis las 
publicaciones que presentaban una o más de las si-
guientes características: a) no revisiones sistemáticas 
o bibliográficas, no ensayos clínicos aleatorizados, 
como ensayos observacionales o ensayos retrospecti-
vos; b) datos basales incompletos o con diferencias 
estadísticas; y c) texto completo no disponible.

Extracción y análisis de datos
La extracción y el análisis de los datos se realizaron 

según las recomendaciones descritas en el Manual 
Cochrane para revisiones sistemáticas de intervencio-
nes y la evaluación de la certeza de la evidencia me-
diante el método GRADE7. De los estudios 
seleccionados se extrajeron datos relacionados con el 
diseño del estudio, tamaño muestral, duración del se-
guimiento, puntos finales principales, número de pa-
cientes, resultados de la intervención, aparición de 
eventos cardíacos adversos mayores (ECAM), mortali-
dad general y cardíaca, así como otros resultados clí-
nicos relacionados. Se utilizaron los Criterios de 
Evaluación de Calidad de Documentos de RCT reco-
mendados por el Manual Cochrane8 para evaluar la 
calidad de los ensayos incluidos en función de los si-
guientes puntos: generación de secuencia, ocultamien-
to de asignación, cegamiento de participantes y 
personal, cegamiento de evaluación de resultados, da-
tos de resultados incompletos, informe selectivo de 
resultados y “otros problemas”. El análisis se informó 
siguiendo la declaración PRISMA (Preferred Reporting 
Items for Systematic Reviews and Meta-analyses) para 
intervenciones en el cuidado de la salud9.

Balones liberadores de fármacos
El BLF es un catéter con balón sin implantes metá-

licos compuesto por tres elementos principales: el prin-
cipio activo, el excipiente y el balón. En el año 2004 se 
implantó el primer balón liberador de paclitaxel para el 
tratamiento y la prevención de la reestenosis corona-
ria10. La acción combinada de estos tres elementos 
garantiza el cumplimiento de principios clínicos como 
la liberación continua del fármaco a dosis terapéutica, 
el mantenimiento a largo plazo de la concentración del 
fármaco en la pared de los vasos sanguíneos y su baja 

toxicidad10. La ausencia de un cuerpo extraño perma-
nente en la pared coronaria facilita la curación del 
vaso, disminuye el riesgo de eventos trombóticos tar-
díos y permite el beneficio potencial de la remodelación 
a partir de una pared arterial no enjaulada.

La angioplastia con BLF es un procedimiento relati-
vamente novedoso que utiliza balones semicompla-
cientes recubiertos con un fármaco quimioterapéutico 
citotóxico. Permite propagar el fármaco de manera más 
uniforme al revestimiento endotelial en comparación 
con los SLF11. Aunque existe una amplia variedad de 
BLF disponibles, el paclitaxel sigue siendo uno de los 
fármacos de recubrimiento preferidos; no obstante, la 
terapia con balón de sirolimus ha atraído una atención 
creciente. Los resultados del tratamiento con balones 
liberadores de sirolimus en la reestenosis del stent 
presentan tasas comparables de revascularización de 
la lesión diana, revascularización del vaso diana, infar-
to de miocardio, muerte por cualquier causa y eventos 
cardiovasculares adversos mayores a los dos años en 
comparación con el tratamiento con SLF12. Lo mismo 
sucede al comparar los resultados entre diferentes fár-
macos de recubrimiento. En un reciente estudio multi-
céntrico, el balón liberador de sirolimus demostró no 
ser inferior en cuanto a la ganancia de luz angiográfica 
neta a los seis meses, en comparación con el balón 
liberador de paclitaxel para el tratamiento de vasos 
pequeños14; muy similar al resultado del estudio 
TRANSFORM I15, que evaluó la eficacia de ambos 
fármacos de recubrimiento en igual contexto clínico.

Mecanismo de acción de los BLF

Recubriendo la superficie del balón se encuentra el 
excipiente y una capa única de fármacos antiprolifera-
tivos16. Los excipientes actúan como transportadores 
de los fármacos, facilitando una mayor adherencia al 
endotelio y a la capa mucosa durante la dilatación del 
balón. Además, garantizan la estabilidad antes de la 
liberación gradual controlada, permitiendo un trata-
miento a largo plazo. Los más empleados en la prác-
tica clínica incluyen la urea, el iopromide, el citrato de 
acetilo tributilo y los polímeros a base de poliéster. Una 
vez que el balón es expandido, estos fármacos antipro-
liferativos se distribuyen de forma uniforme a la super-
ficie de los vasos sanguíneos y luego se infiltran 
rápidamente en la pared donde inhiben la proliferación 
y migración de las células del músculo liso; con la par-
ticularidad de garantizar la integridad anatómica origi-
nal de la arteria17.
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En la actualidad hay una amplia variedad de fárma-
cos antiproliferativos, como paclitaxel, sirolimus o zo-
tarolimus. El más empleado es el paclitaxel; sus 
propiedades lipofílicas permiten que pase libremente a 
través de las membranas celulares y luego promueva 
el ensamblaje de microtúbulos, conduciendo de esta 
manera al paro del ciclo celular durante la fase G2/M 
y la eventual apoptosis16. Estudios actuales han de-
mostrado que la angioplastia transluminal con BLF po-
dría reducir la actividad de las proteasas inflamatorias 
y posponer la progresión de la enfermedad17. No obs-
tante, su efecto antiproliferativo se ve afectado por su 
toxicidad. La eficiencia de la absorción de este fármaco 
por la pared vascular, se relaciona negativamente con 
el contenido lipídico de la misma. De esta manera, 
enfermedades como la aterosclerosis, que aumentan 
el contenido lipídico de la pared vascular, afectan la 
absorción del fármaco10.

Por otro lado, el sirolimus, conocido como rapamici-
na, atraviesa las membranas celulares y, a partir de la 
unión con su receptor intracelular, regula la prolifera-
ción celular controlando los niveles de ciclinas e inhi-
bidores de la cinasa dependiente de ciclina, necesarios 
para la transición de la etapa G1 a la S del ciclo celu-
lar17. Wim Martinet demostró en su estudio que el siro-
limus alivia la formación aterosclerótica al inhibir la 
proliferación de macrófagos, la acumulación de lípidos 
y la formación de placas durante la angiogénesis18. En 
comparación con el paclitaxel, el sirolimus es más li-
pofílico; sin embargo, se absorbe menos en la pared 
vascular. Mientras tanto, estudios recientes han de-
mostrado que los balones recubiertos con zotarolimus 
(análogo del sirolimus) inhiben la inflamación arterial y 
la proliferación neointimal19.

BLF vs. SLF
La implantación de dispositivos endovasculares en 

el tratamiento de la EAC es una práctica frecuente en 
nuestros laboratorios de hemodinámica. Desde la in-
troducción de los primeros stent metálicos por Sigwart 
en 1980, se han desarrollado impresionantes avances 
tecnológicos en el campo de la terapia con stent; no 
obstante, el riesgo de trombosis tardía y reestenosis 
persistente en subgrupos de lesiones complejas sigue 
estando latente16. Otras complicaciones relacionadas 
con el procedimiento (fracturas y mal posición del 
stent), así como el retraso en la cicatrización del endo-
telio vascular y las reacciones de hipersensibilidad al 
fármaco, se han descrito también después de la im-
plantación de los SLF20.

A pesar del desarrollo de nuevas generaciones de 
SLF, no se ha logrado proporcionar un tratamiento in-
tegral capaz de prevenir la reestenosis coronaria y 
preservar, al mismo tiempo, la función del endotelio 
vascular. Un endotelio competente (tanto en integridad 
como en función) regula el tono vascular y suprime la 
hiperplasia neointimal, la inflamación y la producción 
de trombos. La colocación del SLF altera su estructura 
y la elución de fármacos citostáticos o citotóxicos no 
selectivos, y reduce drásticamente la calidad de la ci-
catrización vascular y del endotelio en regeneración16. 
Las células endoteliales vasculares brindan una pro-
tección contra la trombosis, la captación de lípidos y 
la inflamación, mientras las células musculares lisas 
vasculares proliferantes y las células inflamatorias tie-
nen un efecto proliferativo y protrombótico. Hoy, ningu-
no de los fármacos utilizados hasta el momento 
(paclitaxel o sirolimus o sus análogos everolimus, zo-
tarolimus y biolimus) posee propiedades que le permi-
tan inhibir selectivamente uno u otro grupo de células 
del endotelio vascular16.

La posibilidad de un tratamiento intervencionista libre 
de implantes permanentes representa una de las prin-
cipales ventajas de los BLF, reduciendo de esta mane-
ra el riesgo de reestenosis y trombosis tardía del 
stent10. Al realizar una angioplastia con BLF, se simpli-
fica el procedimiento y se preserva la anatomía coro-
naria ya que se facilita la curación del vaso enfermo y 
se reduce el tiempo de tratamiento antiplaquetario do-
ble10. Sin embargo, la eficacia de los BLF está limitada 
en la actualidad a determinados escenarios anatómi-
cos, en espera de nuevas evidencias científicas.

Un mataanálisis reciente que compararó el ICP con 
BLF vs. dispositivos sin BLF (como angioplastia con 
balón convencional, stents metálicos desnudos o 
stents liberadores de fármacos) en el tratamiento de 
reestenosis coronaria y lesiones de novo, no arrojó 
diferencias significativas con relación a la mortalidad 
por todas las causas, pese a que las tasas fueron in-
feriores después del tratamiento con BLF21. Luego de 
tres años de seguimiento, la mortalidad por todas las 
causas en el grupo BLF fue significativamente menor 
en comparación con el tratamiento de control (RR: 0.73; 
IC 95%: 0.53 a 1.00; p = 0.047)21. Por otro lado, otro 
metaanalísis que evaluó la ocurrencia de ECAM tam-
poco evidenció diferencias entre los grupos que reci-
bieron BLF vs. SLF (RR: 1.19; IC 95%: 0.87-1.63; 
p = 0.27)22. Sin embargo, el metaanálisis a nivel de 
paciente DAEDALUS, informó una tasa de revasculari-
zación de la lesión diana ligeramente más alta en el 
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tratamiento con BLF para la revascularización de la 
reestenosis del stent comparado con los SLF23.

BLF en la reestenosis intrastent
La RIS se define como la aparición de una nueva 

estenosis angiográfica superior al 50% en el interior 
del stent; se han clasificado en focales o difusas en 
relación con la longitud de la reestenosis (focal < 10 mm 
y difusa ≥ 10 mm)11. El mecanismo subyacente invo-
lucra la presencia a largo plazo del stent metálico como 
cuerpo extraño dentro de la vasculatura arterial10. En 
cuanto a histología, la RIS es diferente del retroceso 
elástico (Reciol) que ocurre en las primeras horas pos-
teriores al procedimiento de revascularización. En la 
RIS, poco después de la implantación del stent, au-
menta el grado de hiperplasia neointimal con cambios 
neoateroscleróticos tardíos11; su incidencia oscila entre 
el 30 al 40% de la población tratada por ICP20.

En los casos de un nuevo tratamiento endovascular, 
se prefieren los BLF a la implantación de una nueva 
capa metálica permanente. El uso de BLF en lugar de 
la reimplantación de SLF es atractivo en pacientes con 
múltiples capas de stent previas y en aquellos que, por 
razones clínicas, pueden beneficiarse de un régimen 
de doble antiplaquetario más corto24. La estrategia in-
tervencionista con BLF reduce significativamente el 
remodelado vascular positivo y la respuesta inflamato-
ria, si se compara con la angioplastia solo con balón 
o implantación de stent.

Las investigaciones sobre el uso de BLF en el trata-
miento de la RIS son alentadoras; varios estudios clí-
nicos han demostrado la eficiencia y seguridad de este 
dispositivo. Un estudio francés con 206 pacientes en 
edad avanzada con RIS, demostró baja incidencia de 
ECAM en el grupo tratado con balones liberadores de 
paclitaxel29. En el ensayo PEPCAD China ISR (Ensayo 
prospectivo, multicéntrico y aleatorizado de balón re-
cubierto con paclitaxel vs. stent liberador de paclitaxel 
para el tratamiento de la reestenosis intrastent de stent 
liberador de fármaco), la angioplastia con BLF no fue 
inferior a la implantación de stent liberador de paclita-
xel26. De igual manera sucedió con los resultados de 
los estudios de Alfonso et al.27 y Hamm et al.28 en la 
evaluación de pacientes tratados con BLF con un se-
guimiento de tres años y seis meses, respectivamente 
(Tabla 1).

Según los resultados de un metaanálisis reciente con 
seguimiento de tres años que evaluó la angioplastia 
con BLF vs. la reimplantación de SLF en el tratamiento 
de la RIS coronaria, los resultados en ambos grupos 

fueron similarmente efectivos y seguros en el trata-
miento de la RIS previa revascularización con stent 
metálicos29. Sin embargo, en el tratamiento de la rees-
tenosis previa revascularización con SLF, la angioplas-
tia con BLF fue significativamente menos efectiva que 
el reimplante de SLF29. De igual manera, en otro me-
taanálisis que incluyó 1586 pacientes con reestenosis 
de SLF, la reimplantación de SLF y los balones libera-
dores de paclitaxel constituyeron alternativas igual-
mente válidas. No obstante, los balones liberadores de 
paclitaxel tuvieron una mayor eficacia angiográfica en 
el tratamiento de la reestenosis de SLF30.

BLF en lesiones de vasos pequeños
En la actualidad, entre el 30 al 67% de las interven-

ciones percutáneas realizadas en pacientes con EAC 
significativa, se producen en vasos pequeños31. La 
falta de consenso sobre la definición de EAC de vasos 
pequeños ha contribuido a un alto grado de heteroge-
neidad en los valores de referencia; no obstante, los 
estudios más recientes han identificado un vaso de 
referencia angiográfico < 2.5  mm como el punto de 
corte más apropiado32. Aunque los SLF son tan efec-
tivos en vasos pequeños como en grandes, la pérdida 
tardía de la luz resultante ocupa un mayor porcentaje 
del diámetro del vaso respectivo, lo que conduce a 
tasas más altas de RIS y eventos clínicos. Hoy, los BLF 
representan una alternativa atractiva para estos casos, 
al garantizar un fácil acceso a la lesión, dilatación efi-
caz de los vasos estenóticos, ausencia de la irritación 
producida por el stent metálico y tiempo menor de 
tratamiento antiagregante plaquetario doble10.

Uno de los trabajos pioneros en la evaluación de la 
eficacia y seguridad del uso de los balones recubiertos 
de paclitaxel-iopromida en estos vasos fue el PEPCAD 
I33. En este estudio se analizaron las tasas de ECAM 
a 12 y 36 meses, las cuales fueron menores en los 
pacientes que solo recibieron BLF33. No obstante, el 
primer ensayo clínico aleatorizado que evaluó los re-
sultados del ICP en vasos pequeños tratados con BLF 
vs. SLF ambos liberadores de paclitaxel (PICCOLE-
TO)34, fue suspendido de manera prematura, por la 
superioridad en los resultados del grupo de SLF. Se 
especula que el fracaso de este estudio se debió a la 
liberación de una concentración menor de paclitaxel en 
este balón de primera generación, demostrado poste-
riormente en estudios in vitro y en animales.

Aplicando el mismo diseño, se realizó el estudio PIC-
COLETO II35, con un balón liberador de paclitaxel de 
segunda generación. Sus resultados arrojaron que los 
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balones liberadores de paclitaxel eran más efectivos 
que los stents liberadores de everolimus en cuanto a 
pérdida tardía de la luz del vaso, incidencia de infarto 
de miocardio y trombosis. Similar resultado se obtuvo 
en el estudio BELLO, de Labit et al.36. La pérdida tardía 
de la luz del vaso, las tasas de reestenosis y el ECAM 
fueron significativamente más bajas en el grupo que 
recibió tratamiento percutáneo con BLF. En su segui-
miento a los tres años, el tratamiento con balón libera-
dor de paclitaxel se asoció con menos pérdidas 
angiográficas tardías y tasas similares de reestenosis 
y revascularización con relación al grupo de SLF37. 
Otros estudios más recientes demostraron la no infe-
rioridad de los BLF con relación a los SLF en cuanto 
a los resultados angiográficos (RESTORE SVD China 
Randomized Trial)38 y los resultados clínicos (BAS-
KET-SMALL 2)39 (Tabla 2).

BLF en lesiones de bifurcación
Las lesiones de bifurcación coronaria están presen-

tes en el 20% de las intervenciones percutáneas; a 
diferencia de otras lesiones, las de bifurcación involu-
cran tanto la rama principal como las ramas laterales40. 
El Club Europeo de Bifurcación define una lesión de 

bifurcación como «un estrechamiento de una arteria 
coronaria que ocurre adyacente a, o involucrando el 
origen de una rama lateral». Esta rama lateral se con-
sidera significativa cuando la oclusión se acompaña de 
consecuencias clínicas relevantes para el paciente 
(síntomas, extensa zona de isquemia, pérdida de la 
viabilidad del miocardio irrigado, afectación de la fun-
ción ventricular izquierda) y una estenosis mayor al 
50%41.

Estas particularidades anatómicas constituyen los 
mayores desafíos técnicos durante los procedimientos 
de ICP y el resultado a largo plazo. El desplazamiento 
de la placa de ateroma al implantar un stent en la rama 
principal con la oclusión de la rama lateral, es una de 
sus principales complicaciones. Actualmente, existen 
dos estrategias de BLF para el tratamiento de las le-
siones de bifurcación: a) BLF en rama lateral y SLF en 
la rama principal, y b) BLF en ambas ramas (principal 
y lateral).

Estudios previos que analizaron la combinación de un 
stent metálico convencional en la rama principal con un 
BLF en la lateral, mostraron baja tasa de pérdida tardía 
de la luz en la rama tratada solo con BLF42. De igual 
manera, investigaciones observacionales recientes, cen-
tradas principalmente en la estrategia de BLF en la rama 

Tabla 2. Ensayos controlados aleatorizados de BLF en lesiones de vasos pequeños

Estudio n Intervención Seguimiento Resultados
angiográficos

p 

PICCOLETO I 57 Angioplastia con BLF (paclitaxel) 
vs SLF (paclitaxel) en pacientes 
con angina estable o inestable y 
enfermedad de vasos coronarios 
pequeños (≤ 2.75 mm)

6 meses 
(angiográficos)
9 meses (clínicos)

DLM 1.11 ± 0.65 mm
vs. 1.94 ± 0.72 mm

< 0.001

PICCOLETO II 232 Angioplastia con BLF vs. SLF en 
pacientes con lesiones de 
pequeños vasos 

6 meses 
(angiográficos)
12 meses (clínico)

PLV 0.04 vs. 0.17 mm < 0.001

BELLO 182 Angioplastia con BLF (paclitaxel) y 
stent provisional metálico vs. SLF 
(paclitaxel) en pacientes con 
lesiones en vasos pequeños 
(diámetro de referencia ≤ 2.8 mm).

6 meses 
(angiográficos)
12 meses (clínicos)
3 años (clínicos)

PLV 0.08 ± 0.38 mm
vs. 0.29 ± 0.44 mm

0.001

RESTORE SVD 230 Angioplastia con BLF (paclitaxel) y 
stent provisional metálico vs SLF 
(zotarolimus) en el tratamiento de 
enfermedades de vasos pequeños

9‑12 meses 
(angiográficos)
12 meses clínicos

PLV 0.26 ± 0.42 mm
vs. 0.30 ± 0.35 mm
diámetro de estenosis
29.6 ± 2.0% vs. 24.1 ± 2.0%

0.41
< 0.001

BASKET‑SMALL 2 758 Angioplastia con SLF vs. SLF de 
segunda generación en pacientes 
con lesiones de novo  
(menos de 3 mm de diámetro)

6 meses 
(angiográficos)
12 meses (clínicos)

PLV 0.13 mm  
(–0.14 hasta 0.57 mm) vs.
0.10 mm (–0.16 hasta 0.34 mm)

0.72

DLM: diámentro luminal mínimo.
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lateral junto con SLF en la rama principal, también han 
evidenciado buenos resultados en la rama lateral43. Se 
obtuvo un resultado similar en el estudio PEPCAD-BIF 
realizado en Alemania a 128 pacientes mayores de 65 
años, en el que se confirmó la eficacia del BLF para la 
enfermedad de bifurcación44. Otra investigación reciente 
de Liu et al.45 evaluó los resultados de los BLF en la 
arteria principal izquierda, sin evidenciar diferencias sig-
nificativas en cuanto a la aparición de ECAM y los re-
sultados angiográficos. El diámetro mínimo de la luz del 
vaso diana antes e inmediatamente después de la ICP 
en ambos grupos, aumentó de forma significativa.

Si bien es cierto que la aplicación de un BLF tiene 
ventajas para aliviar la reestenosis y simplificar los pro-
cedimientos, no existe un consenso definitivo para el 
tratamiento de estas lesiones. Los resultados de las in-
vestigaciones en este campo son prometedoras, pero se 
necesitan ensayos más amplios para confirmar la efica-
cia y seguridad a largo plazo de estos dispositivos.

Otras indicaciones del BLF
Los estudios han demostrado también la eficacia de 

los BLF en otros escenarios clínicos, como el infarto 
agudo de miocardio. Recientemente, el ensayo PEP-
CAD NSTEMI46 demostró que una estrategia basada 
únicamente en BLF no fue inferior al tratamiento con 
stent en pacientes con infarto agudo de miocardio sin 
elevación del segmento ST. Similar al resultado del 
ensayo REVELACION47, esta vez en el contexto de un 
SCACEST, donde la estrategia con BLF no fue inferior 
al SLF en términos de reserva fraccional. 

Varios registros clínicos a gran escala apoyan el tra-
tamiento con BLF en pacientes con diabetes mellitus y 
enfermedad coronaria crónica. En el seguimiento de 
tres años de un análisis de cohorte de pacientes con 
diabetes mellitus en el estudio BASKET-SMALL 248, las 
tasas de ECAM fueron similares entre BLF y SLF en 
lesiones coronarias de novo. Además, la necesidad de 
revascularización del vaso diana fue significativamente 
menor en el grupo de pacientes diabéticos tratados con 
BLF vs. SLF. De igual manera, investigaciones recien-
tes evalúan la seguridad y eficacia de los BLF en oclu-
siones totales crónicas49,50.

Conclusiones
En la actualidad, los BLF representan una estrategia 

alentadora para el tratamiento de la EAC en distintos 
contextos anatómicos, como las RIS, las lesiones de 
pequeños vasos y las lesiones de bifurcación. Además, 

existe evidencia creciente de que otras situaciones 
clínicas, como la ICP en vasos coronarios grandes o 
incluso las intervenciones coronarias complejas, pue-
den beneficiarse de un enfoque basado solo en BLF. 
El tratamiento con BLF evita los riesgos asociados a 
la implantación de stent, mantiene la permeabilidad 
vascular y reduce la tasa de reestenosis. No obstante, 
los estudios actuales se caracterizan por un tamaño 
muestral reducido y un tiempo de observación corto. 
Se necesitan evaluaciones a largo plazo que valoren 
la eficacia y seguridad de estos dispositivos.
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