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Editorial

El balén farmacoactivo en el tratamiento de las bifurcaciones
coronarias: mucho entusiasmo y todavia pocas evidencias

Drug-coated balloon for the treatment of bifurcation lesions:

high enthusiasm, but still limited evidence
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El balén farmacoactivo (BFA) es una herramienta terapéutica para
la enfermedad coronaria disponible desde hace ya mas de 20 afos.
Aunque inicialmente se utilizd para tratar la reestenosis en el
interior del stent'?, esta modalidad de tratamiento parece tener un
gran potencial en lesiones nativas. Asi, su uso en Espafia ha expe-
rimentado un crecimiento exponencial de acuerdo con los registros
anuales de actividad, pasando de aproximadamente un 4% de las
angioplastias coronarias en 2012 a un 15% en el altimo registro®,
con un descenso paralelo en la utilizacion de stents farmacoactivos
(SFA). Este entusiasmo de los ultimos afios estd basado mas en la
logica del leave nothing behind que en la evidencia. Asi, las guias
americanas no recomiendan el BFA frente al SFA* y las guias
europeas solo lo consideran para la reestenosis en el interior del
stent®. A pesar de ello, el entusiasmo por el BFA sigue creciendo y
su utilizacion ha pasado a escenarios mas complejos, como vasos
pequeios, lesiones difusas, oclusiones crénicas, lesiones calcifi-
cadas, sindrome coronario agudo, alto riesgo de sangrado y lesiones
en bifurcacion.

En las lesiones en bifurcacién, se puede hablar de dos técnicas. En
la técnica pura, se utiliza el BFA en el vaso principal y en la rama
lateral (RL); en caso de lesiones 0,0,1, solo BFA en la RL. Por su
parte, la técnica hibrida consiste en la implantacién de un SFA en
el vaso principal y la dilatacién con BFA en la RL. Esta técnica
tiene 2 variaciones, una con predilatacién de la RL con BFA antes
de la implantacién del SFA en el vaso principal y otra consistente
en la posdilatacién de la RL con BFA tras el implante del SFA en
el vaso principal a través de las celdillas del stent. La primera tiene
la ventaja de acceder directamente a la RL con el BFA sin pérdida
del recubrimiento medicalizado, pero el inconveniente de un
posible desplazamiento de la carina tras el SFA y la consiguiente
necesidad de dilatar de nuevo el segmento tratado con el BFA. La
segunda tiene el riesgo de pérdida del recubrimiento medicalizado
del BFA al cruzar la celdilla del stent, y la necesidad de corregir la
deformidad inducida en el SFA al dilatar la RL.

La estrategia hibrida se ha utilizado desde hace anos en numerosos
estudios observacionales. El fundamento del uso del BFA en las
lesiones de la RL seria que la reduccién de la pérdida tardia por su
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efecto antiproliferativo reduce la reestenosis. Asi, la necesidad de
una nueva revascularizaciéon es menor y, por consiguiente, desciende
el nimero de eventos clinicos en el seguimiento. La reduccién de
la pérdida tardia a nivel del ostium de la RL si se ha evidenciado
en la mayoria de los estudios®®. Sin embargo, traducir este efecto
favorable en una reduccién de eventos clinicos resulta mas dificil
y la mayoria de los estudios son neutros en este sentido. Se ha
publicado un estudio aleatorizado (estudio DCB-BIF) con potencia
suficiente en el que se comparé el uso de esta estrategia hibrida
frente a la técnica de stent condicional'’. Aunque se demostré una
reduccién significativa de los eventos en el seguimiento, esta fue a
expensas de los infartos de miocardio (periprocedimiento y espon-
taneos) y no de la necesidad de nueva revascularizacién de la lesion
diana. Cuando se excluyeron los infartos periprocedimiento, no
hubo diferencias significativas en los eventos mayores al afo (5,1
frente a 2,6%; p = 0,09). Si bien el estudio concluye que hay una
reducciéon de eventos en el grupo tratado con BFA, la mayor inci-
dencia de infarto periprocedimiento en el grupo control (que cuenta
como evento) hace dificil la interpretacion de los resultados. Los
metanalisis en este campo son otra forma de evidencia, pero estan
fuertemente influenciados por el peso de este estudio. Asi, aunque
la mayoria concluye que la estrategia hibrida reduce los eventos
frente a la técnica de stent condicional'!"'®, estos metanalisis
presentan las dificultades interpretativas del estudio DCB-BIF.

En relacién con el uso de la estrategia pura con BFA, todavia no
existe ninguna evidencia y habra que esperar a los resultados del
estudio EBC-DCB [NCT06822322], que todavia estd en fase de
inclusién de pacientes.

En un reciente articulo publicado en REC: Interventional Cardiology,
Valencia et al. presentan un estudio comparativo no aleatorizado en
pacientes con bifurcaciones de arteria descendente anterior/diagonal
tratados con estrategia hibrida y BFA en la RL (n = 86), frente a
pacientes tratados con la técnica de stent condicional (n = 88), con un
seguimiento medio de 3 afos'*. El estudio concluye que la estrategia
de SFA en la arteria descendente anterior y BFA en la rama diagonal
redujo los eventos clinicos en 3 afios de seguimiento en comparacién
con la estrategia convencional de stent condicional con SFA.
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Este estudio aparece en un momento oportuno, cuando hay mucha
controversia sobre el tema tratado. Sin embargo, merece la pena
comentar algunas limitaciones, aparte de las ya mencionadas en el
texto. La utilizacion de la técnica de optimizacién proximal es muy
baja, especialmente en el grupo control (solo el 12%). Salvo en
bifurcaciones 0,0,1, esta maniobra es obligada y recomendada en
los consensos actuales del European Bifurcation Club'®. El hecho de
que haya diferencias significativas entre ambos grupos penaliza al
grupo control. Otro hallazgo que merece un comentario es la nula
incidencia de infarto y de revascularizacién de la lesién diana en
un periodo de 3 afios en el grupo de BFA. Dado que el tiempo de
inclusion de pacientes es largo (aproximadamente 6 anos), puede
que no se disponga de todos los datos en el momento del analisis
y que alguno de estos eventos quede infrarreportado.

En cualquier caso, el articulo afiade informacién de interés en un
tema de candente actualidad, y hay que felicitar a los autores por
el esfuerzo realizado en la recogida y el analisis de datos durante
un periodo de seguimiento largo. La reduccién de los eventos
clinicos con el uso de BFA es motivo de controversia y este articulo
refuerza la utilidad clinica de dicha estrategia terapéutica en el
tratamiento de las bifurcaciones.
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