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Editorial

Los balones farmacoactivos (BFA) de paclitaxel vienen dominando 
desde hace tiempo el panorama de los BFA avalados por una 
farmacocinética favorable y una evidencia aleatorizada amplia1. El 
sirolimus, en cambio, es intrínsecamente menos lipofílico y depende 
biológicamente de una exposición sostenida en la pared arterial, lo 
que limita la eficacia de las estrategias convencionales de recubri-
miento de balones. Esto propició que los BFA de sirolimus de 
primera generación fueran inicialmente recibidos con escepticismo, 
especialmente en lo relativo a la transferencia efectiva del fármaco 
y a su adecuada retención tisular. Las primeras comparaciones 
aleatorizadas, como el estudio TRANSFORM I, evidenciaron una 
menor ganancia luminal tardía con el BFA de sirolimus y pusieron 
de manifiesto estas limitaciones2. No obstante, ensayos aleatori-
zados posteriores, tanto en lesiones de novo como en reestenosis 
intrastent, no han demostrado diferencias significativas en la 
pérdida luminal tardía frente a los BFA de paclitaxel3. Los metaná-
lisis actuales indican que, incluso cuando se detectan diferencias 
angiográficas discretas, estas no se traducen en un impacto signifi-
cativo en resultados clínicos como el fracaso de la lesión diana, la 
necesidad de una nueva revascularización o el infarto de miocardio4,5.

La plataforma SELUTION SLR (Cordis, Estados Unidos) supone un 
paso deliberado en este campo, al incorporar un transportador 
fosfolipídico propio y una arquitectura de microreservorios dise-
ñada para facilitar una liberación controlada y sostenida de siro-
limus, con mínima pérdida del fármaco6. La clave es si esta evolu-
ción tecnológica se traduce, o no, en una equivalencia terapéutica 
clínicamente relevante.

En un trabajo reciente publicado en REC: Interventional Cardiology, 
Faria et al. presentan un registro prospectivo unicéntrico que 
incluye 257 pacientes con 316 lesiones de novo y ofrecen una 
comparación directa y contemporánea entre el SELUTION SLR y 
el consolidado BFA de paclitaxel Pantera Lux (Biotronik, Alemania)7. 
Los autores merecen reconocimiento por haber reunido una cohorte 
representativa de la práctica clínica real, que abarca tanto síndromes 
coronarios agudos como crónicos, una prevalencia alta de enfer-
medad en bifurcación y un uso frecuente de estrategias híbridas. 
Tras 12 meses de seguimiento, los resultados clínicos fueron tran-
quilizadoramente bajos y parecidos entre ambos dispositivos, sin 
diferencias estadísticamente significativas y tasas de MACE y 
fracaso de la lesión diana del 5,8 y 3,8%, respectivamente. La 

revascularización de la lesión diana ocurrió en menos del 1% de 
las lesiones.

Hay varios aspectos del estudio que merecen reconocimiento. El 
registro fue de carácter prospectivo y contó con un seguimiento 
completo a 1 año. Los investigadores evitaron de forma apropiada 
el uso de modelos multivariables o de ajuste por propensión en un 
contexto de pocos episodios, lo cual minimizó el riesgo de sobrein-
terpretación estadística. La preparación de las lesiones se llevó a 
cabo de forma sistemática, se fomentó el uso de técnicas de imagen 
y se definió bien los criterios de rescate, lo que refleja una estra-
tegia intervencionista rigurosa y bien estructurada.

No obstante, estos hallazgos se deben interpretar con cautela. La 
población tratada correspondía mayoritariamente a enfermedad de 
pequeño vaso, con un diámetro medio del BFA de 2,25 mm y solo 
el 18,7% de los vasos ≥ 3,0 mm. En este sentido, los resultados 
refuerzan principalmente el papel ya establecido de los BFA en 
arterias de pequeño calibre, más que amplían sus indicaciones a 
vasos de mayor tamaño. Aunque el análisis por subgrupos en vasos 
de mayor calibre no evidenció un mayor número de episodios 
adversos, la tasa de implante de stent de rescate fue claramente 
superior en arterias ≥ 3 mm (18,6%), lo que sugiere que los umbrales 
del hemodinamista para recurrir a un armazón permanente podrían 
variar en función del calibre del vaso. La menor incidencia obser-
vada de disecciones leves sin limitación del flujo con SELUTION 
SLR (6,7 frente al 14,7%) se debe interpretar con prudencia. Las 
disecciones tipo A-B son hallazgos esperables tras una angioplastia 
con BFA y, por regla general, tienen un curso benigno si se mantiene 
un grado de flujo TIMI 38,9. En ausencia de aleatorización o de una 
adjudicación basada en técnicas de imagen, no es posible establecer 
si esta diferencia obedece al comportamiento intrínseco del recubri-
miento, a la interacción mecánica con la lesión, a variaciones en su 
preparación o a cuestiones propias de la intervención. En este sentido, 
la ausencia de no-reflow en el grupo tratado con BFA de sirolimus, 
frente al 2,7% observado en el grupo BFA de paclitaxel, es un hallazgo 
generador de hipótesis basado en un número muy limitado de episo-
dios que impide extraer conclusiones mecanísticas definitivas.

En líneas generales, ¿qué conclusiones es razonable extraer de estos 
datos? Este estudio muestra que la plataforma SELUTION SLR es 
segura y clínicamente comparable a un BFA de paclitaxel consolidado 
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en una población del mundo real predominantemente con enfer-
medad de pequeño vaso. No obstante, no demuestra superioridad 
en términos de objetivos clínicos. Aunque las señales observadas a 
nivel intervencionista, como la menor incidencia de disecciones 
leves y de no-reflow, resultan de interés, deben interpretarse como 
hallazgos angiográficos y no como evidencias de impacto en los 
resultados clínicos.

En este contexto, la evolución de la tecnología de liberación soste-
nida parece más incremental que revolucionaria. Se debe mencionar 
que estos resultados se integran en un cuerpo creciente de evidencia 
procedente de estudios aleatorizados. En el ensayo clínico aleatori-
zado SELUTION DeNovo, una estrategia basada en balón liberador 
de sirolimus demostró no inferioridad frente a los stents farmacoac-
tivos actuales en el tratamiento de lesiones de novo seleccionadas, 
lo que avala la viabilidad de un abordaje de «no dejar nada atrás»10. 
Queda por determinar si estas plataformas llegarán a sustituir a los 
balones recubiertos de paclitaxel o, por el contrario, ampliarán el 
abanico de opciones terapéuticas disponibles; una cuestión que 
deberá resolverse mediante ensayos comparativos a largo plazo y 
con suficiente potencial estadístico.

Por el momento, aunque la balanza no se ha inclinado hacia uno u 
otro lado, el campo es ahora más competitivo.
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