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RESUMEN

Los balones farmacoactivos (BFA) se han consolidado como una estrategia eficaz «sin implante» en la intervencién coronaria
percutdnea, ya que ofrecen la posibilidad de reducir la carga metalica, preservar la vasomotricidad y acortar el tratamiento anti-
trombético. Las tecnologias actuales de BFA incluyen balones liberadores de paclitaxel y de sirolimus, que difieren en la liberacién
del farmaco, la retencién tisular y el rendimiento clinico. La evidencia procedente de ensayos aleatorizados y metanalisis respalda
el uso de los BFA en varios escenarios coronarios, en particular la reestenosis en el interior del stent, la enfermedad de pequefios
vasos, las lesiones de bifurcacién y los pacientes con alto riesgo hemorragico. Una preparacién 6ptima de la lesion es esencial para
maximizar el éxito del procedimiento. El tratamiento antitrombdtico tras una intervencién coronaria percutdnea tinicamente con
BFA sigue sin estar suficientemente estandarizado. Segin la evidencia disponible, las estrategias abreviadas de tratamiento antia-
gregante plaquetario doble, o incluso simple en determinados pacientes con alto riesgo hemorragico, parecen viables y seguras.
Por lo tanto, los BFA y los stents farmacoactivos deben considerarse tecnologias complementarias, cuya seleccion debe adaptarse
a la complejidad de la lesidon, el riesgo hemorragico y las caracteristicas individuales del paciente.
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Drug-coated balloons: from evidence to practice and a proposed
antithrombotic therapy algorithm

ABSTRACT

Drug-coated balloons (DCBs) have emerged as an effective "leave-nothing-behind” strategy in percutaneous coronary intervention,
offering the potential to reduce the permanent metallic burden, preserve vasomotion, and shorten the duration of antithrombotic
therapy. Current DCB technologies include paclitaxel-coated and sirolimus-coated balloons, which differ in drug delivery, tissue
retention, and clinical performance. Evidence from randomized clinical trials and meta-analyses supports the use of DCBs in several
coronary settings, particularly in-stent restenosis, small-vessel disease, bifurcation lesions, and patients at high bleeding risk.
Optimal lesion preparation is essential to maximize procedural success. Antithrombotic management after DCB-only percutaneous
coronary intervention remains insufficiently standardized. Based on the available evidence, abbreviated dual antiplatelet therapy,
or even single antiplatelet therapy in selected patients at high bleeding risk, appears feasible and safe. DCBs and drug-eluting
stents should therefore be regarded as complementary technologies, with their use tailored to lesion complexity, bleeding risk, and
individual patient characteristics.
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ARH: alto riesgo hemorragico. BFA: balén farmacoactivo. ICP: intervencién coronaria percutdnea. RIS: reestenosis intrastent. SCA:
sindrome coronario agudo. SCC: sindrome coronario cronico. SFA: stent farmacoactivo. TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble.
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INTRODUCCION

En la cardiologia intervencionista actual, los balones farmacoactivos
(BFA) se han consolidado como una alternativa segura, eficaz y
clinicamente viable para la intervencién coronaria percuténea (ICP)
en determinados escenarios clinicos de enfermedad coronaria’.

El atractivo de la estrategia «sin implante» radica en su potencial
para reducir los riesgos trombético y hemorragico asociados tanto
a los implantes metédlicos permanentes como a cursos largos de
tratamiento antiagregante plaquetario doble (TAPD), preservar la
vasomotricidad coronaria y mantener abiertas futuras opciones de
revascularizacién. Estas ventajas explican, en parte, el papel con-
solidado que los BFA han adquirido en el arsenal terapéutico del
hemodinamista.

TECNOLOGIA DE LOS BFA Y MECANISMO DE ACCION

Los agentes antiproliferativos que se emplean en los BFA se subdi-
viden en 2 clases principales: paclitaxel y sirolimus?. El primero, un
agente antineoplasico bien establecido, es altamente lipdfilo, lo cual
facilita una rapida captacion celular y permite mantener un efecto
bioldgico sostenido a dosis bajas. El segundo, también conocido como
rapamicina, posee potentes propiedades antiproliferativas e inmuno-
supresoras. Como el sirolimus presenta una menor absorcién tisular
que el paclitaxel, se han desarrollado excipientes y sistemas de libe-
racién innovadores que mejoran la transferencia del farmaco, su
retencién tisular y biodisponibilidad. Para superar estas limitaciones,
se emplean microtransportadores que facilitan la liberacién y diso-
lucién progresivas del sirolimus a lo largo del tiempo?®.

Aunque en un metandlisis reciente de gran tamafo, los balones
liberadores de paclitaxel (BLP) se asociaron a una pérdida luminal
tardia (PLT) mucho menor que los balones liberadores de sirolimus
(BLS), no se observaron diferencias significativas en el fracaso de
la lesion diana (FLD)°.

Dado que los BFA difieren en el farmaco empleado, la formulacién,
la cinética de transferencia, los excipientes y la biodisponibilidad,
no se considera que exista un efecto de clase!'*. Las principales
diferencias entre los farmacos antiproliferativos utilizados en los
BFA se muestran en la figura 1.

Las tecnologias de BFA que se desarrollen de ahora en adelante
podrian incorporar nuevos farmacos o combinaciones de 2 farmacos
en una misma plataforma de balén®*. Por ello, ciertos BFA podrian
ser mas aptos para determinadas lesiones o perfiles concretos de
pacientes segtn el paradigma actual de medicina de precisién.

PREPARACION DE LA LESION Y TECNICA INTERVENCIONISTA

El principal objetivo de la angioplastia con balén es lograr una
ganancia luminal adecuada en un determinado segmento coronario
estendtico. Aunque la fractura de la placa y la diseccién vascular
que provoca el estiramiento de la pared vascular son los principales
mecanismos responsables de la ganancia luminal, el riesgo de cierre
vascular agudo aumenta cuanto més grave es la diseccién®.

La diseccién puede estar asociada, de forma independiente, tanto
a una ganancia luminal tardia, como a un menor riesgo de FLD tras
una ICP con BFA. En una cohorte retrospectiva de 328 lesiones
coronarias de novo tratadas mediante ICP con BFA, la ausencia de
diseccién se asoci6 a una incidencia mucho mayor de FLD®.

Cortese et al.” evaluaron una cohorte de 156 pacientes tratados con
BFA por enfermedad coronaria en vasos nativos. Se observaron
disecciones finales de tipo A-C sin deterioro del flujo distal en 52
pacientes. No hallaron diferencias significativas en la incidencia de
eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE) entre pacientes
con y sin disecciones.
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angiograficos
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Figura 1. Caracteristicas de los BFA liberadores de paclitaxel y sirolimus.
BFA: balén farmacoactivo; BLP: balén liberador de paclitaxel; BLS: balon
liberador de sirolimus; DML: diametro luminal minimo; RIS, reestenosis
intrastent.

El ensayo TRANSFORM aleatorizé a 109 pacientes a recibir trata-
miento con un BLS o un BLP para demostrar la no inferioridad en
los resultados clinicos y angiograficos. Aunque el volumen de di-
seccién aguda mostré una ligera asociacioén inversa con la PLT en
pacientes tratados con BLP, esta asociacién no se observé en los
tratados con BLS®. Aunque no se hallaron diferencias en los resul-
tados clinicos, la mayor PLT observada en BLS, particularmente en
lesiones complejas, confirma lo importante que es preparar conve-
nientemente la lesién en aquellos casos en los que se emplee la
plataforma de sirolimus menos lipéfila®.

El ensayo ULTIMATE III aleatorizé a 260 pacientes con lesiones
coronarias de novo y alto riesgo hemorrdgico (ARH) a una ICP con
BFA guiada por ecografia intravascular o angiografia. El objetivo
principal de PLT a los 7 meses fue significativamente menos fre-
cuente con la ICP guiada por ecografia intravascular, y la revascu-
larizacion del vaso diana (RVD) no varié entre los grupos'’. Se
necesitan més estudios que aclaren el papel que desempefian la
ecografia intravascular y la tomografia de coherencia 6ptica (OCT)
en la ICP con BFA.

La preparacién de la lesién se puede llevar a cabo con balones
semidistensibles (SD) o no distensibles (ND), balones de corte o de
scoring, en una proporcioén balén-arteria de 1:1 en base al didmetro
distal del vaso de referencia, o empleando técnicas de modificacién
de la placa de calcio, de conformidad con las recomendaciones del
Academic Research Consortium''. Antes de administrar el tratamien-
to con el BFA se debe confirmar un resultado angiogréfico adecuado
(figura 2).

En presencia de diseccién residual o ganancia luminal aguda angio-
graficamente limitada tras la predilatacion, se ha propuesto el uso de
la reserva fraccional de flujo (RFF) para proporcionar una valoracién
maés precisa del resultado funcional. Los datos histéricos indican que
una RFF > 0,90 tras la angioplastia con balén resulta un potente
predictor de mejoria funcional inmediata y se asocia a una incidencia
baja de reestenosis a los 2 afios de seguimiento!?'%.

Los pacientes con un porcentaje de estenosis residual por diametro
> 30% o una diseccién coronaria tipo C o superior segtn la clasi-
ficaciéon del National Heart, Lung, and Blood Institute han sido
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del vaso, seleccion del BFA)
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P + | Sin cambios en el ECG +
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v
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Poco tiempo para su
administracién < 2 min
Tiempo de inflado prolongado
>60s

SFA de rescate

Figura 2. Preparacion 6ptima de la lesion para la realizacion de una angioplastia
con balén farmacoactivo. BFA: balon farmacoactivo; BAP: balon de alta presion;
CFC: cociente de flujo cuantitativo; DVR: didmetro del vaso de referencia; ECG:
electrocardiograma; IIV: imagen intravascular; LIV: litotricia intravascular;
ND: balén no distensible; NHLBI: clasificacion de disecciones coronarias del
National Heart, Lung, and Blood Institute; Pa: presion adrtica; Pd: presion coro-
naria distal; QCA: angiografia coronaria cuantitativa; RFF: reserva fraccional de
flujo; s: segundos; SD: semidistensible; SFA: stent farmacoactivo.

excluidos sistematicamente de los ensayos clinicos por considera-
ciones éticas asociadas al riesgo de fracaso de la intervencién y las
consiguientes complicaciones'!.

SUBGRUPOS DE LESIONES CORONARIAS
Reestenosis intrastent

Diversos estudios aleatorizados han comparado los BFA con la
angioplastia tradicional con balén simple (ICP-balén) o los stents
farmacoactivos (SFA) para el tratamiento de la reestenosis intrastent
(RIS), asi como los BLP frente a los BLS (tabla 1)'%%°,

El ensayo ISAR-DESIRE 3 aleatorizé a 402 pacientes con RIS de
SFA a tratamiento con ICP-balén, BLP o stent liberador de paclitaxel
(SLP). A los 10 anos, ni el objetivo principal ni los objetivos secun-
darios variaron significativamente entre los grupos tratados con BLP
y SLP1.25,

Aunque en el ensayo RIBS V, el objetivo principal de didmetro
luminal minimo a los 9 meses fue mucho mayor con los stents li-
beradores de everolimus (SLE) que con los BLP (p < 0,001), los
resultados clinicos fueron similares'®.

El ensayo RIBS IV aleatorizd a 309 pacientes con RIS de SFA a
tratamiento con un BLP o un SLE. La incidencia de la

revascularizacién de la lesion diana (RLD) fue mucho menor en el
grupo tratado con SLE tras 1 afio de seguimiento (p =0,007) y a los
3 afios (p = 0,015)%.

El ensayo DARE aleatorizé6 a 278 pacientes con RIS de SFA y
afectacién de lesiones ostiales, tronco comiin izquierdo o bifurca-
ciones a recibir tratamiento con un BLP o un SLE. Con respecto al
objetivo principal de didmetro luminal minimo intrasegmento a los
6 meses, el tratamiento con BLP resulté no inferior al implante de
SFA (p para no inferioridad < 0,0001). La incidencia de la RLD fue
similar tras 12 meses de seguimiento®.

DAEDALUS fue un metanalisis a nivel de paciente de 710 pacientes
procedentes de 10 ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que compa-
raron la angioplastia con BFA con nuevos implantes de SFA para
el tratamiento de la RIS. En pacientes con RIS de stent metalico
(RIS-SM), no se observaron diferencias importantes entre tratamien-
tos en los objetivos principales de eficacia ni de seguridad. En pa-
cientes con RIS de SFA, el riesgo del objetivo principal de eficacia
fue mucho mayor con la angioplastia con BFA mientras que el
riesgo del objetivo principal de seguridad fue numéricamente
menor?°.

En una cohorte reciente de 160 pacientes con RIS tratados mediante
ICP con BLS y seguidos durante una mediana de 1 aflo, no se re-
gistré ninguna muerte de origen cardiaco. La incidencia de infarto
de miocardio (IM), RLD y RVD fue del 3,4, 2,5y 6,3%, respectiva-
mente, inferior a la incidencia de episodios del 11,1% descrita en
el metanédlisis DAEDALUS al cabo de 1 afio?’.

Segun las guias europeas de practica clinica sobre el manejo del
sindrome coronario crénico (SCC), se prefiere el implante de SFA
a la angioplastia con BFA para el tratamiento de la RIS de SFA%.
No obstante, una estrategia inicial con BFA podria ser preferible en
determinados casos dejando el implante de una capa adicional de
SFA como tltima instancia para casos en los que haya fracasado el
tratamiento con BFA. Un primer abordaje con BFA resulta espe-
cialmente atractivo para pacientes con RIS-SM, varias capas de stent
preexistentes, RIS de pequefos vasos o RIS con bifurcaciones. El
curso recomendado de TAPD tras una ICP con BFA por RIS es de
4 semanas®.

A la hora de elegir la estrategia terapéutica para el tratamiento de
la RIS se debe tener en cuenta toda la evidencia disponible. Las
ventajas tedricas de los BFA, evitar nuevas capas metalicas y acortar
el tratamiento antitrombético, se deben compensar con su posible
menor eficacia a largo plazo en este contexto.

Lesiones de novo
Enfermedad de pequefios vasos de novo

Los primeros ensayos aleatorizados que compararon BFA con SFA
en el tratamiento de lesiones coronarias de novo se centraron en la
enfermedad de pequefios vasos (tabla 2)%0-%4,

Un metanalisis reciente incluyé 4 ECA en los que se aleatorizé a
un total de 1.414 participantes con vasos < 3 mm a tratamiento
con un BLP o un SFA. No se observaron diferencias significativas
en la incidencia de MACE durante el seguimiento a 1 o a 2 afios™®.
El ensayo BASKET-SMALL 2 tampoco mostrd diferencias significa-
tivas a los 3 afios. La incidencia de RVD durante el seguimiento a
3 afios también fue similar entre los grupos. La hemorragia mayor
tnicamente se evalué en el BASKET-SMALL 2 y se observé con
mucha menor frecuencia con la estrategia de BLP durante el segui-
miento a 2 afios (p = 0,03)%°.

En todos los ensayos excepto en el RESTORE SVD, el tratamiento
antiagregante plaquetario consistié en un curso de TAPD de 1 mes
de duracién para pacientes con SCC tratados con ICP con BLP,
3 meses para aquellos implantados con un SM y 6-12 meses para
los implantados con un SFA. Todos los pacientes con sindrome
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Tabla 1. Ensayos controlados aleatorizados que evalian balones farmacoactivos para el tratamiento de la reestenosis intrastent

Ensayo N Disefio Objetivo principal

RLD

RIS-SM

PEPCAD II™ 56 BLP frente a SLP

PLT: BLP (0,17 £ 0,42 mm) frente a SLP (0,38 + 0,61 mm); p = 0,03

BLP (7,6%) frente a SLP (16,9%); p = 0,17

RIBS V5 189 BLP frente a SLE MLD: BLP (2,01 + 0,6 mm) frente a SLE (2,36 + 0,6 mm); p < 0,001 BLP (6%) frente a SLE (1%); p = 0,09
TIS™ 136 BLP frente a SLE PLT: BLP (0,09 + 0,44 mm) frente a SLE (0,44 + 0,73 mm); p = 0,0004  BLP (7,3%) frente a SLE (16,2%); p = 0,11
SEDUCE" 50 BLP frente a SLE Porcentaje de struts no cubiertos por paciente: BLP (1,4%) BLP (4,2%) frente a SLE (8%); p = 0,57
frente a SLE (3,1%); p = 0,025
RIS-SFA
ISAR 402 ICP-balén frente MACE: ICP-balon (72%) frente a BLP (55,9%) frente a SLP (62,4%); ICP-baldn (58%) frente a BLP (43,9%) frente a SLP
DESIRE 3'¢% a BLP frente a SLP p < 0,0001 (38,6%); p < 0,0001
PEPCAD- 220 BLP frente a SLP PLT: BLP (0,46 + 0,51 mm) frente a SLP (0,55 + 0,61 mm); BLP (15,6%) frente a SLP (12,3%); p = 0,48
China ISR™ p para no inferioridad = 0,0005
RIBS V2 309 BFA frente a SLE DLM: BFA (1,80 + 0,6 mm) frente a SLE (2,03 + 0,7 mm); p < 0,01 BFA (20%) frente a SLE (7%); p = 0,007

RESTORE”' 172 BLP frente a SLE

PLT: BLP (0,15 £ 0,49 mm) frente a SLE (0,19 £ 0,41 mm); p = 0,54

BLP (7,0%) frente a SLE (4,7%); p = 0,51

SELUTION 418 BLS frente a control
SLR% (80% SFA 0 20%
ICP-baldn)

FLD: BLS (15,3%) frente a control con SFA (7,1%); p = 0,02

BLS (12,9%) frente a control con SFA (7,1%); p = 0,07

RIS-SM/RIS-SFA

DARE% 278 BLP frente a SLE DLM: BLP (1,71 + 0,51) frente a SLE (1,74 + 0,61); p para no BLP (8,8%) frente a SLE (7,1%); p = 0,65
inferioridad < 0,0001
BIOLUX* 229 BLP frente a SLS PLT: BLP (0,03 £ 0,40 mm) frente a SLS (0,20 + 0,70); p = 0,398 BLP (12,5%) frente a SLS (10,1%); p = 0,82

BFA: balén farmacoactivo; BLP: baldn liberador de paclitaxel; BLS: balon liberador de sirolimus; DLM: didmetro luminal minimo; FLD: fracaso de la lesion diana; ICP-baldn: angioplastia
con baldn convencional; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; PLT: pérdida luminal tardia; RIS: reestenosis intrastent; RLD: revascularizacion de la lesion diana; SFA:
stent farmacoactivo; SLE: stent liberador de everolimus; SM: stent metélico; SLP: stent liberador de paclitaxel; SLS: stent liberador de sirolimus.

Tabla 2. Ensayos controlados aleatorizados que evalGan balones farmacoactivos para el tratamiento de la enfermedad de pequefios vasos de novo

Ensayo N Diseiio Objetivo principal RLD

PICCOLETO* 57 BLP frente a SLP PED: BLP (43,6%) frente a SLP (24,3%); p = 0,029 No comunicado

BELLO* 182 BLP frente a SLP PLT: BFA (0,08 + 0,38 mm) frente a SFA (0,29 + 0,44 mm); p para no BLP (4,4%) frente a SLP (7,6%);
inferioridad < 0,001; p para superioridad = 0,001 p=037

RESTORE 230 BLP frente a SLZ PED: BLP (29,6 + 2,0%) frente a SLZ (24,1 + 2,0%); p < 0,001 BLP (4,4%) frente a SLZ (2,6%);

EPV3! p= 0,72

PICCOLETO 11* 232 BLP frente a SLE PLT: BLP (0,04 + 0,28 mm) frente a SLE (0,17 £ 0,39 mm); BLP (5,6%) frente a SLE (5,6%);
p para no inferioridad = 0,001; p para superioridad = 0,03 p=08

BASKET SMALL 23 758 BLP frente a SLE MACE a los 12 meses: BLP (7,3%) frente a SLE (7,5%); p = 0,92 BLP (3,4%) frente a SLE (4,5%);

p=043

BFA: balén farmacoactivo; BLP: baldn liberador de paclitaxel; EPV: enfermedad de pequefio vaso; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; PED: porcentaje de estenosis
por didmetro; PLT: pérdida luminal tardia; RLD: revascularizacion de la lesion diana; SFA: stent farmacoactivo; SLE: stent liberador de everolimus; SLP: stent liberador de paclitaxel;

SLZ: stent liberador de zotarolimus.

coronario agudo (SCA) recibieron un curso de TAPD de 12 meses
de duracion.

Aunque se emplearon distintos cursos de TAPD tras la ICP con SM
o SFA, 3 ECA utilizaron un curso de TAPD de 1 mes de duracién
tras la ICP con BFA en pacientes con SCC. Ninguno mostré dife-
rencias estadisticamente significativas en los MACE ni en la RLD
entre los distintos grupos de tratamiento, lo cual avala el perfil de
seguridad de un curso corto de TAPD tras la ICP con BFA.

Enfermedad de grandes vasos de novo

La evidencia en torno al uso de BFA en el tratamiento de la enfer-
medad de vasos grandes procede de diversos ensayos realizados en
diferentes escenarios clinicos (tabla 3)%-42

El ensayo REC-CAGEFREE 1 investigd el perfil de eficacia de la
angioplastia con BLP frente al implante de stent liberador de siroli-
mus (SLS) en 2.272 pacientes con lesiones coronarias de novo no
complejas y sin limitaciones respecto al tamafio del vaso®®. Trascu-
rridos 3 afios de seguimiento, no se observaron diferencias signifi-
cativas entre los grupos BLP y SLS en la mortalidad cardiovascular
ni el infarto de miocardio del vaso diana (IMVD). No obstante, la
RLD por motivos clinicos fue mucho mas habitual tras el tratamien-
to con BLP al cabo de 1 (p=0,002) y 3 afios (p < 0,001). Se debe
mencionar que el andlisis de subgrupos segin la presencia de en-
fermedad de pequenos vasos frente a enfermedad de vasos de mayor
calibre mostr6 una interaccién significativa. En aquellos pacientes
con enfermedad de vasos de mayor calibre, los SLS se asociaron
a menos episodios del objetivo combinado orientado al dispositivo
(p < 0,0001). En aquellos con enfermedad de pequefios vasos, las
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Tabla 3. Ensayos controlados aleatorizados que evalan balones farmacoactivos en enfermedad de novo de grandes vasos

Ensayo N Diseiio Objetivo principal

RLD

REVELATION®® 120 BLP frente a SLS

p=027

RFF: BLP (0,92 + 0,05) frente a SLS (0,91 £ 0,06);

BLP (3%) frente a SLS (2%); p=1,0

REC-CAGEFREE-I* 2902  BLP frente a SLS

inferioridad = 0,65

DOCE: BLP (6,4%) frente a SLS (3,4%); p para no

BLP (3,1%) frente a SLS (1,2%); p= 0,0021

SELUTION® 3.341  BLS frente a estrategias

con SFA inferioridad = 0,02

FVD: BLS (5,3%) frente a SFA (4,4%); p para no

RVD: BLS (3,3%) frente a SFA (2,1%); p = 0,04

REC-CAGEFREE-II* 1.948  Solo BLP: TAPD escalonado

frente a TAPD estandar

NACE: TAPD escalonado (8,9%) frente a TAPD estandar
(8,6%); p para no inferioridad = 0,013

TAPD escalonado (3,8%) frente a TAPD estandar
(3,6%); p=10,76

DEBUT* 220 BLP frente a SM MACE: BLP (1%) frente a SM (14%); p para no BLP (0%) frente a SM (6%); p para no inferioridad
inferioridad < 0,00001; p para superioridad = 0,00034 < 0,0001; p para superioridad = 0,0003
Yu et al.¥! 170 BLP frente a SFA PLT: BLP (-0,19 £ 0,49 mm) frente a SFA (0,03 £ 0,64); BLP (1,2%) frente a SFA (3,8%); p = 0,36

p para no inferioridad = 0,019

PEPCAD NSTEMI* 210 BLP frente a tratamiento

con stent (SM/SFA)

FLD: BLP (3,8%) frente a tratamiento con stent (6,6%);
p = 0,53; p para no inferioridad < 0,003

BLP (1%) frente a tratamiento con stent (1%);
p=10

BFA: baldn farmacoactivo; BLP: balén liberador de paclitaxel; BLS: balén liberador de sirolimus; DOCE: objetivo combinado orientado al dispositivo; FLD: fracaso de la lesion diana;
FVD: fracaso del vaso diana; IAMSEST: infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST, MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; NACE: eventos clinicos
adversos netos; PLT: pérdida luminal tardia; RFF: reserva fraccional de flujo; RLD: revascularizacion de la lesion diana; RVD: revascularizacion del vaso diana; SFA: stent farma-
coactivo; SLS: stent liberador de sirolimus; SM: stent metalico; TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble.

estrategias con BLP y SLS tuvieron una incidencia similar del objetivo
combinado orientado al dispositivo hasta los 3 afios. Aunque la he-
morragia mayor fue numéricamente menos frecuente en el grupo de
BLP, esta no vari6 significativamente entre los grupos®.

El ensayo SELUTION, presentado recientemente en un importante
congreso cientifico, aleatoriz6 a 3.341 pacientes aptos para some-
terse a un ICP a una estrategia con BLS empleando el dispositivo
SELUTION SLR o a una estrategia con SFA, con aleatorizacién
previa a la preparacién de la lesion®. Todos los participantes pre-
sentaban 1 lesion de novo en 1 vaso de entre 2,0 y 50 mm. Se
produjo un cruce al implante de SFA en el 20% de los pacientes
aleatorizados a la estrategia con BLS.

El objetivo compuesto principal de fracaso del vaso diana (FVD) al
afio incluy6 la mortalidad cardiovascular, el IMVD y la RVD por
motivos clinicos. Se demostrd la no inferioridad en el analisis por
intencion de tratar. Aunque el ensayo tenia criterios de inclusién
amplios, se excluy6 a todos aquellos pacientes con infarto agudo de
miocardio con elevacién del segmento ST, oclusiones coronarias
totales cronicas, RIS o lesiones del tronco comun izquierdo. Se
observaron interacciones significativas segin el sexo, con peores
resultados de la estrategia con BLS en mujeres; segtin el grado de
calcificacién moderada-grave, con mejores resultados del BLS en
lesiones calcificadas y segin la presencia de ARH, con mejores
resultados de la estrategia con BLS.

Una revision sistemética y metanalisis reciente de ECA que com-
pararon BFA y SFA en 2.961 pacientes con enfermedad de grandes
vasos de novo mostré que el tratamiento con BFA se asoci6 a riesgos
de RLD, mortalidad por cualquier causa, mortalidad cardiovascular,
IM y MACE similares a los observados con el implante de SFA. No
obstante, el tratamiento con BFA se asocié a un mayor riesgo de
RVD*.

Todos los estudios incluidos en este metanalisis evaluaron estrate-
gias de ICP basadas en BLP, aunque los criterios de preparacién
conveniente de la lesién, la duracién del inflado del balén y los
resultados angiograficos y clinicos variaron entre los distintos estu-
dios. La trombosis del vaso diana no se notificé en estos ensayos y
constituye uno de los aspectos de seguridad més importantes a tener
en cuenta a la hora de optar por una ICP con BFA para el trata-
miento de la enfermedad de grandes vasos. Estas diferencias meto-
dolégicas ponen de manifiesto areas relevantes para futuros ECA*.

Lesiones en bifurcacion

En teoria, los BFA ofrecen varias ventajas para el tratamiento de
lesiones en bifurcacién, especialmente cuando se utilizan dentro de
una estrategia de implante de stent convencional. Algunas de estas
ventajas son la administracién dirigida del tratamiento antiprolife-
rativo a la rama lateral (RL), un menor riesgo de desplazamiento
de la carina y trombosis del stent, asi como la prevencién de la mala
aposicion del stent y deformacién del polimero.

Respecto al beneficio del tratamiento con BFA de la RL durante el
implante de un stent convencional, el ensayo PEPCAD-BIF aleato-
rizd a 64 pacientes con lesiones en bifurcacién y un didmetro de
referencia de la RL de 2,0 a 3,5 mm a una angioplastia con BFA o
una ICP-balén. Tanto el objetivo principal de PLT como la inciden-
cia de reestenosis binaria fueron mucho menores en el grupo que
recibi6 la estrategia de BFA*.

Gao et al. realizaron el ensayo DCB-BIF en el que se compararon
los BFA con balones ND para el tratamiento de la RL en 784 pa-
cientes con verdaderas lesiones en bifurcacion sometidos a implante
de stent en el vaso principal y con afectacién grave de la RL. El
objetivo compuesto principal de mortalidad cardiovascular, IMVD
o RLD por motivos clinicos fue mucho menos habitual en el grupo
tratado con BFA (p = 0,013), principalmente por una menor inci-
dencia de IMVD*.

En el ensayo SPACIOUS, Zhou et al. incluyeron a un total de 230
pacientes con lesiones de novo en bifurcaciones verdaderas sin
afectacion del tronco comin izquierdo aleatorizados para someterse
a una angioplastia con BLS o BLP de la RL. La PLT no varid signi-
ficativamente entre los grupos, y la reestenosis binaria fue mucho
menos frecuente en el grupo tratado con sirolimus (p = 0,043). Los
resultados clinicos, incluida la mortalidad, el IM y la revasculari-
zacién, fueron similares entre los grupos*’.

Un metanalisis de Zheng et al., que incluy6 a 934 pacientes extrai-
dos de 10 estudios, mostrd que el tratamiento de la RL con BFA se
asocié a una menor PLT, asi como a una menor incidencia de re-
estenosis binaria que la ICP-balén. La incidencia de MACE a los 12
meses también fue mucho menor en el grupo tratado con BFA*.
Se debe mencionar que el ensayo DCB-BIF no fue incluido en este
metanélisis.
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Oclusiones coronarias totales cronicas

El tratamiento de las oclusiones coronarias totales cronicas ha ido
adquiriendo importancia clinica durante la dltima década y cada
vez hay més evidencias que indican que una ICP exitosa mejora
los sintomas y reduce la carga isquémica*’. El implante de un SFA
presenta ciertas limitaciones; por eso, las estrategias alternativas
destinadas a evitar implantes coronarios permanentes suscitan cada
vez mads interés.*’

En un anélisis retrospectivo del registro PROGRESS-CTO, se emplea-
ron BFA en 454 pacientes (3,7%). Se empled una tnica estrategia con
BFA en el 48,4% de los casos. Los pacientes del grupo con BFA como
Gnico tratamiento presentaban caracteristicas angiograficas mas fa-
vorables y una tasa de éxito técnico similar a la de los pacientes
tratados con una estrategia hibrida de SFA-BFA. Durante una media-
na de seguimiento de 323 dias, el grupo con BFA como tnico trata-
miento tuvo una menor incidencia de MACE (p = 0,032)°L.

Yan et al.”? realizaron un analisis retrospectivo de pacientes con
oclusiones coronarias totales cronicas revascularizadas satisfactoria-
mente y enfermedad distal difusa tratados con una estrategia de
SFA como tnico tratamiento o una estrategia hibrida de SFA-BFA.
A los 24 meses, el grupo tratado con la estrategia hibrida tuvo una
incidencia de MACE mucho mas baja (p =0,008) y experimentd una
mejoria significativa de los sintomas anginosos (p < 0,001).

En el estudio PICCOLETO X, Cortese et al.” realizaron un registro
multicéntrico que incluy6 a 938 pacientes y compararon estrategias
de BFA como tUnico tratamiento frente a estrategias de BFA-SFA. A
los 12 meses, el objetivo principal de FVD se notificé en el 9,5%
de la poblacién total, sin observarse diferencias significativas entre
los grupos.

Panuccio et al.** realizaron un metanalisis de 6 estudios observacio-
nales de 2.221 pacientes sometidos a ICP por oclusiones coronarias
totales crénicas y compararon estrategias de BFA como tnico trata-
miento frente a estrategias hibridas. El objetivo principal de RLD
durante un seguimiento medio de 2,8 afios no vari6é entre los 2
grupos. Los objetivos secundarios, incluidos los MACE, la mortalidad
cardiovascular, la RVD y el IMVD, también fueron similares.

En la actualidad, se estdn realizando varios ECA para analizar el
uso de BFA para el tratamiento de oclusiones coronarias totales
crénicas que deberian de proporcionar evidencias mas solidas a este
respecto®®,

ESCENARIOS CLINICOS
Sindrome coronario agudo

Los pacientes con sindrome coronario agudo (SCA) presentan un
mayor riesgo isquémico y sigue habiendo dudas en torno a la via-
bilidad de la ICP con BFA en lesiones con una carga trombética
alta. No obstante, preparar adecuadamente la lesion y el restable-
cimiento de un flujo distal de grado TIMI 3 facilitan el uso de BFA
en este contexto.

El ensayo PEPCAD NSTEMI evalué a 210 pacientes con infarto
agudo de miocardio sin elevacién del segmento ST. La estrategia
con BLP como tnico tratamiento no fue inferior a los SM y SFA en
lo que se refiere al FLD a los 9 meses. La incidencia global de
MACE fue del 6,7% con BLP y del 14,2% con implante de SFA. Ni
la RLD ni la PLT variaron significativamente entre los grupos.
Todos los pacientes recibieron un curso de TAPD de 1 afio de
duracién.**

El estudio REVELATION aleatoriz6 a 120 pacientes con infarto
agudo de miocardio con elevacién del segmento ST y un porcentaje
de estenosis residual por diametro < 50% tras aspiracién del trom-
bo a tratamiento de la lesion culpable con un BLP o un SLS. Du-
rante el seguimiento a 2 afios, la incidencia de MACE no varié
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significativamente entre los grupos. Todos los pacientes recibieron
un curso de TAPD de 1 afio de duracion®.

El ensayo REC-CAGEFREE II evalud especificamente la duracién
del TAPD en pacientes con SCA tratados mediante ICP solo con
BLP*°. Realizado en 41 centros de China, el ensayo aleatorizé a
1.948 pacientes con SCA a una desescalada progresiva del TAPD,
que consistidé en un curso de TAPD de 1 mes de duracién con ti-
cagrelor, seguido de 5 meses de monoterapia con ticagrelor y, por
altimo, 6 meses de monoterapia con aspirina, o en un curso de
TAPD estandar de 12 meses de duracion de aspirina + ticagrelor.
La desescalada progresiva del TAPD fue no inferior al curso de
TAPD de 12 meses de duracién para el objetivo compuesto principal
de hemorragia tipo 3 o 5 segiin los criterios del Bleeding Academic
Research Consortium (BARC), mortalidad por cualquier causa, ictus,
IM y revascularizacién a los 12 meses (p para no inferioridad = 0,01).
El compuesto de mortalidad por cualquier causa, ictus, IM y revas-
cularizacién fue similar entre los grupos y la hemorragia BARC tipo
3 0 5 menos frecuente en el grupo de desescalada progresiva.

Se debe mencionar que solo el 44% de los pacientes presenté infarto
agudo de miocardio con o sin elevacion del segmento ST; el resto,
angina inestable. Si se tiene en cuenta que el didmetro medio del
BLP fue de 2,72 mm, la mayoria de las lesiones tratadas se encua-
draron en la categoria de pequefios vasos. Ademads, en la mayoria
de los pacientes solo se traté 1 lesion. Estos hallazgos sugieren que
la poblacion del ensayo estaba altamente seleccionada y que, por
tanto, los resultados no deberian extrapolarse a toda la poblacién
con SCA. No obstante, este fue uno de los primeros ECA que
evaluaron la duracién del TAPD en pacientes tratados con BFA y
avala la hipétesis de que un curso antiagregante plaquetario corto
podria bastar en determinados pacientes con SCA.

En cuanto a las perspectivas futuras, el ensayo COPERNICAN, en
curso en la actualidad, es un estudio espafiol de pacientes con in-
farto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST aleatori-
zados a recibir BLP o SLS en lesiones culpables y no culpables aptas
para tratamiento, bien durante la ICP inicial o como parte de una
estrategia por etapas. El objetivo principal del estudio es un com-
puesto de FLD a los 12 meses. El régimen antitrombético se deja a
criterio del operador; en este sentido, los andlisis de subgrupos
preespecificados de las distintas estrategias terapéuticas deberian
aportar informacién adicional. El ensayo pretende avalar la amplia-
ci6én de uso de la ICP con BFA para el tratamiento del SCA mediante
la evaluacién del perfil de seguridad y eficacia de esta estrategia
sin implantes metalicos®’.

En la actualidad, por lo general, la duracién recomendada de TAPD
tras el implante de un SFA o la realizacién de una ICP con BFA en
pacientes con SCA sigue siendo 12 meses®®.

Pacientes con alto riesgo hemorragico

El ARH es un escenario clinico cada vez mas frecuente entre pa-
cientes sometidos a ICP. El aumento de la esperanza de vida ha
propiciado un incremento proporcional de la realizacién de ICP en
pacientes de edad avanzada y en aquellos que precisan anticoagu-
lacién oral a largo plazo.

Los pacientes que presentan complicaciones hemorragicas tras una
ICP tienen una incidencia mucho mayor de mortalidad por cual-
quier causa y otros episodios adversos, incluidos el IM no mortal,
el ictus y hospitalizaciones largas, que los pacientes sin dichas
complicaciones®™.

El ensayo DEBUT aleatorizé a 220 pacientes con ARH a tratamiento
con BLP o SM*. A los 9 meses, el objetivo principal se notificé en
el 14% de los pacientes del grupo SM y en el 1% de los del grupo
BLP (p para superioridad = 0,00034). Ambos grupos recibieron un
tnico curso de TAPD de 1 mes de duracidén, con independencia de
que la presentacién clinica fuese SCC o SCA.
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Abordaje con BFA para el tratamiento de la RIS

Pacientes con ARH Primer episodio de RIS focal RIS recurrente, miltiples capas de stent

Curso corto de TAPD

Resultado Gptimo tras la preparacion | Preparacion

o
- DCB =

Para la reestenosis focal tras una preparacion
satisfactoria de la lesién, logrando una
administracién adecuada del farmaco

Sin sobrecarga metalica
conveniente
-

M (-6, balon

de corte)

Tratamiento eficaz de la reestenosis recurrente

sin afiadir mas metal permanente a un vaso
con multiples capas de stent

Bifurcaciones con RL

Infraexpansion refractaria del stent

Didmetro méaximo antes del BFA

Predilatacion hasta alcanzar
¢l tamaio adecuado del vaso

Figura 3. Indicaciones recomendadas para el tratamiento con BFA de la RIS. ARH: alto riesgo hemorragico; BFA: balén farmacoactivo; RIS: reestenosis

intrastent; RL: rama lateral; TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble.

Un anélisis de subgrupos de la poblacién con ARH del ensayo
BASKET-SMALL 2 incluyé a 758 pacientes aleatorizados a recibir
BLP o SFA de lesiones de novo en vasos coronarios nativos peque-
fios®. La incidencia de MACE no varié ostensiblemente entre los
tratados con BLP o SFA, independientemente del riesgo hemorra-
gico de los pacientes. Aunque las diferencias no alcanzaron signifi-
cancia estadistica, la incidencia de hemorragia mayor fue menos
habitual con BLP que con SFA en pacientes sin ARH (0,9 frente al
3,8%), mientras que en pacientes con ARH fue del 4,5 y 3,4%,
respectivamente. El mayor nimero de hemorragias observado en
pacientes sin ARH tratados con SFA probablemente se debié a una
mayor duracién del TAPD.

En el ensayo REC-CAGEFREE II descrito anteriormente, el 20,6%
de los pacientes cumplieron criterios de ARH. Aunque en el grupo
de desescalamiento de TAPD, la hemorragia BARC tipo 3 o 5 fue
mucho menos habitual que en el grupo de tratamiento estandar, se
mantuvo la no inferioridad para el objetivo principal. Estos hallaz-
gos indican que un curso corto de TAPD en pacientes con ARH
reduce los episodios hemorragicos sin aumentar los isquémicos®”.

También se ha evaluado el tratamiento antiagregante plaquetario
simple (TAPS) en pacientes con ARH. En un estudio finlandés, 172
pacientes, el 87% de los cuales cumplia criterios de ARH, fueron
sometidos a ICP con BFA y dados de alta con TAPS®!. Al afio, la
incidencia de MACE y mortalidad por cualquier causa fue del 1,4
y 4,1%, respectivamente, en pacientes con SCC y del 7,1y 12,1%,
respectivamente, en pacientes con SCA. La incidencia de hemorra-
gia significativa a nivel clinico, definida como hemorragia BARC
tipo 2-5, fue del 10,5% a pesar de la edad avanzada y elevada carga
de comorbilidad de la poblacién.

Cortese et al.®” evaluaron a 107 pacientes con ARH sometidos a ICP
con BFA y dados de alta con TAPS y los compararon con pacientes
a tratamiento con un curso de TAPD de 6 meses de duracién. Al
afio, la incidencia de MACE no vari6 significativamente entre los
grupos y la incidencia acumulada de hemorragia BARC tipo 2-5 fue
mucho menor en el grupo TAPS (p = 0,04).

En el registro EASTBOURNE, 2.123 pacientes fueron sometidos a
ICP con BFA por lesiones de novo (56,3%) o RIS (47,7%). Un sub-
grupo de 113 pacientes (5,8%) recibié6 TAPS®. No se observo ningtin
episodio de RLD ni de cierre vascular brusco en el grupo TAPS. Al
afio, la incidencia de MACE y RLD fue similar con independencia
de la estrategia antitrombdtica utilizada, TAPS o TAPD.

La tabla S1 muestra detalles adicionales de estos 3 estudios.

En conclusién, en pacientes con ARH sometidos a ICP con BFA puede
optarse por un curso corto de TAPD de 1 mes de duracién, asi como
en pacientes seleccionados con riesgo hemorragico muy alto.

Los principales hallazgos de los ECA que evaluaron la angioplastia
con BFA en pacientes con enfermedad de grandes vasos, SCA o
ARH se resumen en la tabla 3.

Pacientes con diabetes y enfermedad difusa o multivaso

Los pacientes diabéticos suelen presentar enfermedad coronaria
compleja y difusa y un mayor riesgo de reestenosis, especialmente
en vasos pequenos y lesiones en bifurcacién. La capacidad de los
BFA para evitar el implante de stents, sumado a sus resultados fa-
vorables en la enfermedad de pequefio vaso, sugiere que podrian
ser beneficiosos en esta poblacién de alto riesgo. En este sentido,
BFA y SFA deben considerarse dispositivos complementarios que
pueden combinarse en estrategias hibridas para reducir la longitud
total de stent.

Un estudio retrospectivo incluy6 a 254 pacientes con enfermedad
multivaso tratados exitosamente con BFA, solos o acompanados de
un SFA, y los comparé con 254 pacientes emparejados por puntua-
ci6én de la propension tratados con SFA de segunda generacién. La
estrategia de BFA se asoci6 a una incidencia mas baja de MACE®.

En un anélisis de subgrupos a 3 afios del ensayo BASKET-SMALL
2, la incidencia de RVD fue mucho menor en pacientes con diabetes
mellitus tratados con BLP (p = 0,036), mientras que, en pacientes
no diabéticos, no se observaron diferencias significativas.®® La es-
trategia TAPD empleada en este estudio consistié6 en un curso de
TAPD de 1 mes de duracién tras la ICP con BLP. No obstante, los
pacientes diabéticos insulinodependientes solo representaron el
12,6% de la poblacién del estudio; en este sentido, no puede for-
mularse ninguna recomendacién sélida por el limitado tamafio de
la muestra.

INDICACIONES ACTUALES PARA EL USO DE BFA

A partir de la evidencia y conocimientos acumulados en los altimos
afos, nuestras recomendaciones para el uso de BFA se resumen a
continuacién (figura 3 y figura 4)%.

REC Interv Cardiol. 2026. https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000617.

Coémo citar este articulo: Herndndez Caballero RR, et al. Balones farmacoactivos: de la evidencia a la practica y propuesta de un algoritmo de tratamiento antitrombético.



https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000617

ARTICLE IN PRESS

R.R. Herndndez Caballero et al. REC Interv Cardiol. 20XX; XX(X): XX-XX

Abordaje con BFA para el tratamiento de lesiones de novo

1. Vaso pequefo (< 2,75 mm)

Vaso Vaso de
pequefio referencia

Tratamiento eficaz de las zonas con alto riesgo de reestenosis,
evitando implantes permanentes en vasos de pequefo calibre.

2. Proteccién de la RL enjaulada

Stent del vaso principal (SFA,
__con enjaulamiento de RL) -

Vaso principal
Vaso principal 2> (distal)

(proximal) - S RL enjaulada

55— BFA atravesando los struts

Permite el tratamiento definitivo del ostium S e ¢

coronario de la RL enjaulada a través de los
struts del stent del vaso principal, minimizando
asi la cantidad de metal en la carina.

3. Enfermedad muy difusa o lesién larga (> 25 mm)

Tratamiento focalizado con BFA

Estrategias para lesiones muy largas que permiten tratar enfermedad
extensa y aprovechar las ventajas de ambas tecnologfas.

4. Cualquier tamafno de vaso en pacientes con ARH

Cualquier tamafio de vaso
R —
@ === BFA =y
— —

Optimo para pacientes que requieren un curso corto de TAPD por
un riesgo hemorragico alto, con independencia del didmetro del vaso.

Figura 4. Indicaciones recomendadas para el tratamiento con BFA de lesio
lateral; SFA: stent farmacoactivo; TAPD: tratamiento antiagregante plaqueta

nes de novo. ARH: alto riesgo hemorragico; BFA: balén farmacoactivo; RL: rama
rio doble.
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Figura 5. Tratamiento antiagregante plaquetario durante el primer afio tras una ICP con BFA en pacientes sin indicacion de anticoagulacion oral. A: aspirina;
ARH: alto riesgo hemorragico; BFA: balon farmacoactivo; C: clopidogrel; ICP: intervencion coronaria percutanea; m: meses; P: prasugrel; RL: rama lateral;
SCA: sindrome coronario agudo; SCC: sindrome coronario cronico; sem: semanas; T: ticagrelor; TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; TAPS:

tratamiento antiagregante plaquetario simple.

Reestenosis intrastent

Se recomienda considerar el tratamiento con BFA en los siguientes
escenarios: a) primer episodio de reestenosis intrastent (RIS) focal
con resultado 6ptimo tras una preparaciéon adecuada de la lesion;
b) RIS recurrente con mdaltiples capas de stent; c) infraexpansién
refractaria del stent; dJ lesiones en bifurcacién con afectacién de
rama lateral; e/ pacientes con ARH.

Lesiones de novo

Se recomienda considerar el tratamiento con BFA en los siguientes
escenarios: a) vasos pequefios con un didmetro de referencia < 2,75
mm; b/ tratamiento de la RL ostial o proximal durante el implante
de un stent condicional; ¢/ enfermedad muy difusa o lesiones largas
> 25 mm, con ayuda de una estrategia hibrida BFA-SFA cuando
proceda; d) lesiones en vasos de cualquier tamafo en pacientes con
ARH, especialmente aquellos con ARH muy elevado.

PROPUESTA DE ALGORITMO DE TRATAMIENTO
ANTITROMBOTICO TRAS ICP SOLO CON BFA

El Tercer Informe del International DCB Consensus Group, publicado
en 2020, se elaboré en respuesta a la falta de estandarizacién y
comparabilidad entre los estudios con BFA'?. El grupo propuso un
curso de TAPD de 4 semanas de duracién tanto para la RIS como
para las lesiones de novo en pacientes con SCC a tratamiento con
ICP solo con BFA. Los autores también sefialaron que la duracién
del TAPD tras el tratamiento con BFA podria reducirse ain mas en
pacientes con ARH y que la anticoagulacion oral puede combinarse
con TAPS en algunos pacientes’.

Segun las guias europeas de practica clinica actuales, se recomienda
un curso de TAPD de 6 meses de duracion tras la angioplastia con
BFA en pacientes con SCC y de 12 meses en aquellos con SCA.
Aunque en pacientes con ARH, se considera apropiado un curso de
TAPD de 3 meses de duracién, podria considerarse una pauta mas
corta de 1 mes de duracion.?*%8
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Figura 6. Tratamiento antitrombotico durante el primer afio tras una ICP con BFA en pacientes con indicacion de anticoagulacion oral. A: aspirina; ACOD:
anticoagulante oral directo; ARH: alto riesgo hemorréagico; BFA: balon farmacoactivo; C: clopidogrel; ICP: intervencion coronaria percutanea; M: meses; SCA:
sindrome coronario agudo; SCC: sindrome coronario crénico; sem: semanas; TAPD: tratamiento antiagregante plaquetario doble; TAPS: tratamiento antiagre-

gante plaquetario simple.

Aunque nuestra estrategia antiagregante plaquetaria propuesta para
pacientes tratados mediante ICP con BFA se basa en una interpre-
tacion personal de la evidencia revisada, también reconoce la au-
sencia de datos sélidos y aleatorizados procedentes de ECA (figura 5
y figura 6).

El riesgo hemorrégico no es dicotémico, sino que se distribuye a lo
largo de un continuo y puede dividirse en 3 categorias. La puntuacién
obtenida en la escala PRECISE-HBR estratifica el riesgo hemorra-
gico del siguiente modo: riesgo hemorrdgico muy alto, definido por
una incidencia de hemorragias tipo 3 o 5 segin BARC al afio > 6%
y una puntuacién > 27; ARH, definido por una incidencia anual
> 4% pero < 6% y una puntuacién de 23-26; y ausencia de ARH,
definida por una incidencia anual < 4% y una puntuacioén < 227,

La primera consideracién que debe hacerse es si el paciente precisa,
0 no, anticoagulacién oral y cuél es el grado de riesgo hemorrégico:
bajo, ARH o ARH muy elevado. La segunda consideracién es la
presentacién clinica: SCC o SCA.

Recomendaciones cuando no es preciso administrar
anticoagulacion oral

En pacientes sin ARH, se recomienda administrar un curso de
TAPD de 1 mes de duracién tras una ICP con BFA por SCC y de
12 meses tras un SCA. Se puede emplear cualquier inhibidor oral
del P2Y,,.

En pacientes con ARH, aquellos con SCC pueden recibir un curso
de TAPD de 2-3 semanas de duracién seguido de TAPS y en pa-
cientes con SCA, un curso de TAPD de 1-3 meses de duracién segin
las caracteristicas clinicas de cada paciente. Se recomienda emplear
clopidogrel como inhibidor del P2Y,,. El complejo grupo de pacien-
tes con ARH muy elevado se puede tratar solo con TAPS desde el
alta hospitalaria, preferentemente con clopidogrel (figura 5).

Recomendaciones cuando si es preciso administrar
anticoagulacién oral

En pacientes sin ARH, se recomienda un curso de tratamiento triple
con un anticoagulante oral directo (ACOD + TAPD) de 1-2 semanas
de duracioén tras la ICP por SCC y un curso de 1 mes de duracién
tras un SCA. A continuacién, se recomienda administrar tratamiento

doble (ACOD + clopidogrel) hasta completar 12 meses y, después,
continuar con monoterapia con ACOD.

En pacientes con ARH, se recomienda administrarse un curso de
tratamiento doble (ACOD + clopidogrel) de 1-3 meses de duracién
tras la ICP por SCC y de hasta 6 meses tras un SCA. Luego, se
recomienda monoterapia con un ACOD.

En el grupo especialmente complejo de pacientes con ARH muy
elevado puede se recomienda tratamiento doble durante 1 mes segui-
do de monoterapia con ACOD. También se puede optar por TAPS
durante el primer mes, seguido de monoterapia con ACOD (figura 6).

Como la evidencia en este ambito sigue siendo extremadamente
limitada, estas recomendaciones deben considerarse propuestas
provisionales pendientes de validacién en futuros estudios.

CONCLUSIONES

En lineas generales, tanto los BFA como los SFA deben considerarse
tecnologias complementarias y no competidoras. Reducir la carga
metalica permanente en la enfermedad multivaso compleja es una
estrategia atractiva y cada vez se emplean mas abordajes hibridos
con BFA en la practica clinica.

En la actualidad, la evidencia respalda especialmente el uso de BFA
para el tratamiento de la RIS, la enfermedad de pequefio vaso, las
lesiones en bifurcacién y pacientes con ARH, en quienes una es-
trategia «sin implante» reduce la carga metalica y permite la admi-
nistracién de cursos antitrombéticos mas cortos. La preparacion
optima de la lesién y una cuidadosa seleccién de los pacientes si-
guen siendo esenciales para obtener resultados favorables.

No debe asumirse un efecto de clase, ya que las distintas platafor-
mas de BFA difieren sustancialmente en su disefio, formulacién del
farmaco, excipiente y caracteristicas de liberacién, factores que
pueden influir en el rendimiento clinico®.

Aunque la evidencia que existe en torno al tratamiento antitrom-
bético tras una ICP con BFA sigue siendo limitada, los datos que
van apareciendo a este respeto indican que un curso corto de
TAPD e incluso de TAPS en ciertos pacientes con ARH, podria
ser una estrategia viable y segura. Se necesitan més ensayos
aleatorizados que definan mejor cudl es el papel de los BFA en la

REC Interv Cardiol. 2026. https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000617.

Coémo citar este articulo: Herndndez Caballero RR, et al. Balones farmacoactivos: de la evidencia a la practica y propuesta de un algoritmo de tratamiento antitrombético.



https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000617

ARTICLE IN PRESS

10 R.R. Herndndez Caballero et al. REC Interv Cardiol. 20XX;XX(X): XX-XX

REGANTES PLAQUETARIg
MBg

TiC,
%/
Dianas estables (SCC) SCA

SCC: Curso de TAPD de 1 mes SCA: Curso de TAPD de 12 meses
de duracion de duracion

ANILLO 3 Protocolos

antitrombéticos
(Farmacoterapia)

ANILLO 2

Anatomia y escenarios “ + " ..‘ + "
clinicos
(Quién/dénde)

ANILLO 1

Espectro

del paciente -
y del riesgo =r " . Diametro
(Por qué) A : del vaso
< 2,75 mm

Aspirina + inhibidor P2Y,, Aspirina + inhibidor P2Y,,

6n: 12 meses

PRESENTACION ESPECTRO DEL RIESGO

El BFA dilata Ia RIS ISQUEMICA HEMORRAGICO Oplimi.za'cién c.le
la administracion
LESIONES EN dentro del stent g del farmaco en
’ RIESGO <
BIFURCACION / BAJO pequefios vasos ARH
MEDICINA i

Mantener la posicion SCC estable /’// DE PRECISION Curso corto de TAPD

fisiolégica F PTAC! 0’ N
de la carina 0 LESIONES EN ’

(1-3 meses)
ARH

- . DE LA ANATOMIAY LA | O »r [GR

} iligashy FARMACOTERAPIA

. \ 4=ty Duracion:
/'\ N T A SO \ / 1-3 meses

e 4 '\-\ ST SCA agudo

EVITAR EL ARH
DESPLAZAMIENTO MUY ELEVADO/ACO

DE LA CARINA TAPS precoz

o tratamiento

* Edad avanzada / doble
—— i N * Anemia/ERC
(6l Gl Ve il [E] * Hemorragia previa Individualizar

o la rama lateral, o en los 2 . . el tratamiento
* Fragilidad/comorbilidad

PREDILATACION o INTERVALO DE RESULTADOS ACEPTABLES o OBJETIVO DE ADMINISTRACION
CON BALONES SD/ND N

PORCENTAJE DE RFF O CFC INFLADO DEL BFA * Captacion
_E_"'"\ _@_ ESTENOSIS RESIDUAL > 0,80% 2 60 SEGUNDOS adecuada
Balén SD Balén SD » m * giMaximizan
(distensible) (no distensible) ({ 0 la eficacia

* Modificar la lesién L 0,80 SFA DE RESCATE « Utilizar solo en

 Garantizar la expansion completa >y cas? rllecesario

* Preparar para una administracion Gptima del BFA Sin diseccion limitante del flujo * Optimizar los
resultados
\Q PACIENTE ADECUADO ¢ LESION ADECUADA ¢ PREPARACION CONVENIENTE « FARMACOTERAPIA ADECUADA = MEJORES RESULTADOS/

Figura 7. Figura central. La rueda incorpora 3 niveles de toma de decisiones: el paciente y el perfil de riesgo hemorragico (anillo 1), la lesién anatomica diana
o el alto riesgo hemorragico (anillo 2) y la estrategia antitrombética correspondiente (anillo 3). El panel inferior resume la estrategia critica de preparacion
de la lesién necesaria para optimizar los resultados. ACOD: anticoagulacién oral directa; ARH: alto riesgo hemorréagico; BFA: balén farmacoactivo; CFC:
cociente de flujo cuantitativo; EPV: enfermedad de pequefio vaso; ERC: enfermedad renal cronica; ND: balon no distensible; RFF: reserva fraccional de flujo;
RIS: reestenosis intrastent; SCA: sindrome coronario agudo; SCC: sindrome coronario cronico; SD: balon semidistensible; SFA: stent farmacoactivo; TAPD:
tratamiento antiagregante plaquetario doble; TAPS: tratamiento antiagregante plaquetario simple.

enfermedad de grandes vasos y recomienden estrategias antitrom- En la actualidad, el tratamiento con BFA despierta un interés con-

béticas individualizadas. siderable. Con el tiempo, es probable que este campo alcance un
mayor equilibrio y una mejor definicién de sus indicaciones y de

En conclusién, la angioplastia con BFA puede ser una alternativa las estrategias 6ptimas de uso®.

cuando el implante de un SFA es complicado por factores anatomi-

cos o clinicos. FINANCIACION
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