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Pequenos margenes y grandes ganancias: evidencia
sobre la angioplastia con balones para la modificacion
de la placa en la reestenosis intrastent
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Small margins and big gains: evidence for angioplasty with cutting
or scoring balloons in patients with in-stent restenosis
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El uso de stents farmacoactivos (SFA) para el tratamiento de la
estenosis de las arterias coronarias ha reducido notablemente la ne-
cesidad de repetir la revascularizacion con respecto al uso de stents
metalicos'. No obstante, como muchos pacientes portadores de un
implante de stent tienen una esperanza de vida larga y la tasa de
incidencia del fracaso del stent aumenta con el paso del tiempo
desde el implante de este, el nimero de pacientes con reestenosis
del SFA no es ni mucho menos despreciable y el tratamiento de
estos pacientes sigue siendo todo un desafio®.

Las actuales guias de préctica clinica recomiendan tratar la reeste-
nosis asociada a la angina o a la isquemia repitiendo la revascula-
rizacién implantando un nuevo SFA o mediante una angioplastia
con balén liberador de farmaco (BLF)®. Determinadas situaciones
provocan que deba repetirse el implante del SFA, ante todo, la
pérdida de integridad mecénica del stent reestenosado. Por lo
general, no obstante, aunque repetir el implante del SFA puede
resultar més efectivo que la angioplastia con BLF a corto y medio
plazo*, evitar implantar capas adicionales de stents es una conside-
racidon importante a largo plazo. De hecho, muchos centros optan
por realizar angioplastias con BLF como abordaje de primera linea
para el tratamiento de la reestenosis cuando no hay una indicacién
concluyente para el implante de un nuevo stent.

La eficacia del tratamiento del BLF depende de la rapida transfe-
rencia y subsiguiente retencién en tejidos del agente antiprolifera-
tivo, algo necesario para la supresién persistente de la proliferaciéon
celular®. Los datos preclinicos sugieren que las microlesiones de la
pared vascular podrian potenciar la capacidad de inhibicién de la
proliferacién neointimal de los BLF®. Estas microlesiones se puede
provocar con diferentes tipos de catéteres-balén modificados tales
como balones de corte o scoring balloons. La angioplastia con balén
de corte es una opcién tentadora tanto por su capacidad de realizar
incisiones, de un modo efectivo, sobre el tejido neointimal como
por lo facil que resulta usarla’. Los scoring balloons se basan en el
mismo principio, aunque quiza ofrezcan una mayor flexibilidad y
posibilidades de colocacién a expensas de una menor disrupcién de
la placa.

En un articulo publicado recientemente en REC: Interventional
Cardiology, Linares Vicente et al. comunicaron los resultados a
5 afios de angioplastias con balones de corte o scoring baloons
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Figura 1. Revascularizacion de la lesion diana (%): estudios que compararon
balén de corte/scoring balloon frente a terapia estandar en pacientes con
reestenosis intrastent a tratamiento con intervencion percutanea.

acompafiadas de BLF para tratar la reestenosis intrastent®. Se
trataron un total de 51 lesiones (42 pacientes) con balones de corte
mas BLF y 56 lesiones (49 pacientes) con una angioplastia estandar
con BLF. Se emplearon los balones SeQuent Please (B. Braun
Melsungen AG, Alemania) y Pantera Lux (Biotronik, Suiza). El
objetivo primario fue la revascularizacién de la lesién diana por
motivos clinicos al cabo de 5 afios. Parece que, comparado con la
estrategia estdndar con BLF, el uso de balones de corte o scoring
balloons redujo significativamente el indice de revascularizacién de
la lesion diana, si bien esta diferencia no fue significativa a nivel
estadistico (9,8 frente al 23.6%; odds ratio = 0,36; intervalo de
confianza del 95%, 0,19-1,09; p = 0,05) (figura 1).

El estudio fue retrospectivo y se llevo a cabo en un tnico centro
con una pequefla muestra de 91 pacientes. Sin embargo, es repre-
sentativo de la evidencia del mundo real y podria ser reflejo de las
experiencias clinicas de una poblacién méas extensa y diversa de
pacientes que la de los pacientes incluidos en ensayos clinicos
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aleatorizados. En lo que a las caracteristicas basales hace referencia,
casi el 85% de los pacientes eran varones con una media de edad
de 68,3 afos. La prevalencia de diabetes mellitus y tabaquismo de
los pacientes fue alta (del 36 y 59%, respectivamente).

Cabe destacar que, a pesar de las actuales recomendaciones de la
Sociedad Europea de Cardiologia®, el uso de la ecografia intravas-
cular o de la tomografia de coherencia 6ptica fue relativamente bajo
(del 5,9% en el grupo con balén de corte y del 8,9% en el grupo
estdndar). Aunque coincide con los valores observados en encuestas
de uso en la préctica clinica'!, también supone una oportunidad
perdida de mejorar el entendimiento mecanicista de la etiologia de
la enfermedad y de guiar la optimizacién del tratamiento'”.

El objetivo primario del estudio fue la necesidad de revasculariza-
cién de la lesiéon diana por motivos clinicos a los 5 afios, que fue
un 64% mas baja con la angioplastia con balén de corte o scoring
balloon. Debido al pequefio tamafio de la muestra de este estudio
y al efecto relativamente notable del tratamiento, es una pena no
tener mas informacién disponible del seguimiento angiografico. Los
datos concordantes procedentes del seguimiento angiogréfico siste-
matico deberian darnos mas confianza sobre la solidez del efecto
de tratamiento observado.

Los resultados de este estudio se deben interpretar en el contexto
de los primeros ensayos controlados aleatorizados sobre angioplas-
tias con balén de corte o scoring balloon. De hecho, la evidencia
que se tiene de estos ensayos es escasa incluido el RESCUT (Evalua-
cién de la tasa de reestenosis con balén de corte)’, publicado en
2003, y el mas reciente ISAR DESIRE 4 (Implante de stents intra-
coronarios y resultados angiograficos: optimizacion del tratamiento
de la reestenosis intrastent del stent farmacoactivo 4)'°.

En el RESCUT, Albiero et al. aleatorizaron a un total de 428
pacientes con reetenosis intrastent de stent metalico sin recubri-
miento procedentes de 23 hospitales europeos que recibieron una
angioplastia con balén de corte o con un balén convencional®. En
lineas generales, el estudio ofrecié resultados neutrales: durante el
seguimiento tardio, la incidencia de la reestenosis angiografica, el
didmetro luminal minimo, asi como la incidencia de eventos clinicos
fueron similares en ambos grupos (figura 1). No obstante, la angio-
plastia con balén de corte mostré algunas ventajas operatorias
importantes como, por ejemplo, una menor necesidad de balones
y stents adicionales, asi como una incidencia significativamente mas
baja de deslizamiento del balén (6.5 frente al 25%).

El ISAR DESIRE 4 fue un estudio aleatorizado, abierto y ciego para
el evaluador que incluy6 a 252 pacientes con reestenosis del SFA
significativa a nivel clinico tratados con una angioplastia con BLF
en 4 hospitales distintos de Alemania'’. Este estudio se centré mas
en la angioplastia con scoring balloon que con balén de corte. El
objetivo primario, el diametro de la estenosis transcurridos 6-8
meses segln la angiografia de seguimiento, lo cumplié menos el
grupo de scoring balloon que el de la angioplastia convencional con
balén: 35 frente al 40,4%; p = 0,047; ademads, la revascularizacién
de la lesion diana fue, también, numéricamente menor (figura 1).
Aunque la dimensién del efecto del tratamiento fue modesta, las
pequefias ganancias incrementales de eficacia observadas en este
complejo subgrupo de pacientes podrian traducirse en importantes
beneficios clinicos.

Contra este trasfondo, las observaciones hechas por Linares Vicente
et al.® son una aportacién importante a la evidencia actual que avala
el uso clinico de balones de corte o scoring balloons para tratar la
reestenosis del stent. Aunque repetir el implante de un SFA o una
angioplastia con BLF son el pilar fundamental de las intervenciones

de reestenosis intrastent, tanto la eficiencia de la intervencién como
la eficacia clinica de ambos abordajes probablemente mejoren con
el uso adyuvante de balones de corte o scoring balloons. Los bene-
ficios de estos dispositivos probablemente se ven mediados por una
combinacién de factores: un menor deslizamiento del baldén (efecto
«pepita de sandia»), la ventaja mecanica que da una mayor disrup-
ci6n del tejido reestendtico y una mayor potenciacién del efecto del
farmaco liberado por el dispositivo. El manejo de pacientes con
fracaso del stent sigue siendo todo un desafio y merece el mejor
tratamiento que pueda ofrecer el cardiélogo intervencionista
incluida la preparacién de la lesién mediante el uso liberal de
balones de corte o scoring balloons. En este contexto clinico,
pequefios margenes pueden significar una diferencia enorme.
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