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Severidad de la Injuria Vascular y Activacion de los
Mecanismos de Reestenosis

In theory, early confluent re-endothelialization by EC

seeding may reduce SMC proliferation, migration, or both.

The disruption of deeper vessel wall structures may lead

to the activation of other mechanisms involved in neointima

formation (Fig. 5), pointing to its importance along with

de-endothelization in the development of vessel stenosis.

Besides playing a primary role in neointimal hyperplasia,

continuous inflammation may be an important factor in the

restenosis of stenting. Despite the many impacts of the

implanted stent on the vessel wall, triggered inflammation

response is believed to be the factor responsible for more

severe intimal hyperplasia after stenting compared with

balloon angioplasty (5). Corrosion products of metallic

stents found in the subendothelial space at the site of stent

implantation may be of great importance in this process.

Furthermore, in some individuals, a contact allergy to

certain metallic ions that are present in stainless-steel stents

(e.g., nickel, chrome, molybdenum) may potentially trigger

excessive intimal growth (20). There also is experimental

evidence that the degree of inflammation and subsequent

neointima formation is proportional to the degree of

penetration of the vessel wall by the stent struts (21).

Endothelial regeneration seems to be significantly dimin-

ished in the presence of metallic wires, causing delayed

re-endothelization of bare metallic stents (22). These prob-

lems are successfully being resolved by coating the stents

with different polymers, which also provide a biologically

inert barrier between the stent surface, vascular tissues, and

circulating blood and can be a feasible platform for local

drug delivery, gene therapy, and recolonization of the stent

with ECs.

INTERVENTIONS TOPROMOTE ENDOTHELIALIZATION

Mechanical approach. Numerous reports suggest that

low-power laser irradiation (LPLI) is capable of affecting

cellular processes in the absence of significant thermal effect

(23–25). We observed in vitro (26) that LPLI of vascular

and cardiac cells results in a statistically significant increase

of vascular endothelial growth factor (VEGF) secretion in

culture (1.6-fold for SMCs and fibroblasts; 7-fold for

cardiomyocytes). This effect was dose-dependent (maximal

with LPLI of 0.5 J/cm2 for SMC, 2.1 J/cm2 for fibroblasts,

and 1.05 J/cm2 for cardiomyocytes) and stimulated EC

growth in culture. Further studies (27) showed that those

effects were produced by inducible nitric oxide synthase

induction and elevation of cyclic guanosine monophosphate

in cells treated by LPLI. These data may have significant

importance in the development of new methods for endolu-

minal postangioplasty vascular repair and myocardial

photoangiogenesis.

Intravascular sonotherapy has demonstrated its efficacy in

the prevention of neointimal hyperplasia after stent implan-

tation (28). In addition to its capability in decreasing cellular

proliferation (29), there is new evidence of a positive effect

of intravascular sonotherapy on cell recovery through the

Figure 4. Time course of endothelial cell regeneration after percutaneous
coronary interventions in different animal models.

Figure 5. Severity of the vessel wall injury and activated mechanisms in the development of restenosis. EEL external elastic lamina; IEL internal elastic
lamina.
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BALON CON DROGAS: 
Transferencia Rapida y Homogenea de Farmacos, sin implantes permanentes



Citotoxico
Rapida Transferencia Tisular

Prolongada Retencion Tisular

Citostaico
Lenta Absorcion Tisular
Corta Retencion Tisular



La alta lipofilia y las propiedades de unión favorables del paclitaxel lo convirtieron en el único fármaco utilizado 
en DCB durante mucho tiempo. Sin embargo, la eficacia y seguridad del sirolimus y sus análogos en los stents 
farmacológicos (DES) promovieron el desarrollo de nuevas tecnologías.

El recubrimiento con balón solo con paclitaxel no tuvo ningún efecto en el modelo.
Por el contrario, el recubrimiento con paclitaxel y el agente de contraste de rayos X iopromida
como excipiente mostró una reducción pronunciada y dependiente de la dosis de la formación 
de neointima incluso después de 4 semanas.



BALON DESPLEGADO
Distribucion Heterogenea

PACLITAXEL HUMEDO
Distribucion Homogenea

BALON A PRESION
“Efecto Esponja”

BALON PLEGADO

CINETICA DEL BALON FARMACOLOGICO
La transferencia intracelular local efectiva de fármacos la realiza en solo 30 a 60 
segundos de contacto entre el catéter de balón inflado y la superficie del vaso.



Porque usar Balones Farmacologicos?

• El uso de DCB es en la reestenosis intrastent (BMS y DES), los vasos pequeños de 
novo y los altos riesgos de sangrado. 

• TAMBIÉN: lesiones en bifurcación, enfermedad de grandes vasos, diabetes 
mellitus (reducción de DAPT).

• El DCB solo no se asocia con una tasa más alta de trombosis aguda o tardía.

Resúmenes

Los DES todavía tienen algunas limitaciones en ciertas condiciones clínicas y 
anatómicas. (oclusión de la rama lateral, inducir neoaterosclerosis, etc.)

Los DCB son una estrategia terapéutica novedosa para la enfermedad de las 
arterias coronarias.

Además de la ISR, nuevos datos muestran posibles usos en la enfermedad arterial 
coronaria nativa.



NO SE DETECTO AUMENTO DE LA MORTALIDAD EN CAD TRATADOS CON PCB

Riesgo relativo de muerte por todas las causas (círculos), muerte cardíaca (cuadrados), infarto de miocardio (triángulos) y revascularización de la lesión diana (diamantes) a los 1, 2 y 
3 años después del tratamiento. El azul indica una diferencia no significativa y el rojo indica una diferencia estadísticamente significativa

Resumen de los efectos del tratamiento del balón recubierto con paclitaxel versus tratamientos alternativos



DCB en restenosis intrastent



2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularisation European Heart Journal 
(2018) 00, 1-96 - doi:10.1093/eurheartj/ehy394

DCB en REESTENOSIS INTRASTENT



DAEDALUS Collaboration: Seguridad (M/I) Eficacia (TLR)
BMS ISR : DCB o DES ?   – DES ISR : DCB o DES ?

BMS ISR : DCB = DES   – DES ISR : DCB < DES 



EFICACIA (TLR) SEGURIDAD (M/I)



DAEDALUS
DCB vs DES en RIS
DCB vs. DES para el
tratamiento de la 
REESTENOSIS INTRA 
STENT: un 
metanálisis de 10 
ensayos clínicos
aleatorizados
(estudio DAEDALUS)

European Heart Journal (2019) 0, 1–
14 doi:10.1093/eurheartj/ehz594



PEQUEÑOS VASOS

DCB en Lesiones de NOVO



Actualización DCB: Resumen de las 
indicaciones clínicas y anatómicas actuales
El uso de DCB en la enfermedad de novo está menos establecido y 
carece en la actualidad de datos de ensayos clínicos convincentes para 
su uso rutinario

DE NOVO

1- Enfermedad de los vasos sanguíneos pequeños/enfermedad difusa

2- Pacientes con alto riesgo hemorrágico

3- Síndrome coronario agudo

4- Bifurcación ICP



Solo DCB vs DES en Pequeños Vasos de NOVO 
en Estudios Randomizados

JACC:CARDIOVASCULAR 
INTERVENTIONS VOL. 13, NO. 12, 2020 
JUNE 22, 2020:1391–40



Figure 1 

Journal of the Society for Cardiovascular Angiography & Interventions 2023 2DOI: (10.1016/j.jscai.2023.100625) 

BASKET SMALL 2 trial – 3 años sgto.
Vasos < 3mm

La EFICACIA del tramiento entre PEB vs DES no difirio a 3 años de seguimiento



PICCOLETO II: Elutax DCB vs Xience DES
Punto Final Primario LLL

Bernardo Cortese et al. J Am Coll Cardiol Intv 2020; 13:2840-2849.

No hubo
cross over



PCB vs EES
para vasos pequeños
(Elutax vs Xience) <2.75mm

PICCOLETO II Randomized 
Clinical Trial

En este ensayo clínico aleatorizado
multicéntrico en pacientes con 
lesiones de novo de SVD, se 
encontró que DCB de nueva
generación fue superior a EES en
cuanto a LLL como patrón
angiográfico y comparable en
cuanto al resultado clínico.

Cortese, B. et al. J Am Coll Cardiol Intv. 
2020;13(24):2840–9.



Piccoleto II (Elutax PEB vs EES) 3 años sgto.
Vasos Pequeños < 2.75 mm 

La experiencia clinica y los estudios realizados sugieren que los Balones Cubiertos con Drogas son el major
Tratamiento paa Vasos Pequeños y Enfermedad Difusa



GRANDES VASOS

DCB en Lesiones de NOVO



DCB GRANDES VASOS

El tratamiento de las lesiones de novo con DCB todavía 
encuentra importantes problemas de aceptación. 

• El argumento en contra del uso de DCB generalmente se basa 
en el resultado angiográfico agudo 
• con retroceso temprano  

• la preocupación por las disecciones que causan oclusiones vasculares 
agudas.



Solo DCB Grandes Vasos de NOVO (>2.75 – 3.0 mm)
en Estudios mayores de 100 ptes

PROMEDIO
9% (0.5-22%)           4.9%. (1.9-9.4%)               1,7% (1-3.1%)

JACC:CARDIOVASCULAR 
INTERVENTIONS VOL. 13, NO. 12, 2020 
JUNE 22, 2020:1391–40



SINDROME CORONARIO AGUDO



BMS/DES vs DCB de Novo en SCA PEPCAD NSTEMI

EuroIntervention 2020;15:1527-1533. DOI: 10.4244/EIJ-D-19-00723



DCB en ALTO RIESGO 
HEMORRAGICO



Factores asociados a un mayor riesgo de sangrado tras una 
intervención coronaria percutánea.

bAVM indicates brain arteriovenous malformation; CNS, central nervous system; DAPT, dual antiplatelet 
treatment; ICH, intracranial hemorrhage; NSAID, nonsteroidal anti-inflammatory drug; and OAC, oral 
anticoagulation.

CirculationVolume 140, Issue 3, 16 July 2019; Pages 240-261



Los DCB fueron igualmente seguros y efectivos que los DES de generación actual en el tratamiento de las 

arterias coronarias <3 mm, independientemente del riesgo de sangrado. En los pacientes tratados con DCB, 

hubo una tendencia hacia una reducción de los eventos hemorrágicos graves a los 3 años.

Bruno Scheller. Circulation: Cardiovascular Interventions. Drug-

Coated Balloon for Small Coronary Artery Disease in Patients With 

and Without High-Bleeding Risk in the BASKET-SMALL 2 Trial, 

Volume: 15, Issue: 4, Pages: e011569, DOI: 

(10.1161/CIRCINTERVENTIONS.121.011569) 



DEBUT: DCB lesiones de novo con HBR vasos >3mm

La DEB fue superior a la BMS con menor tasa de MACE 
(1,9% vs. 12,4%) en pacientes con riesgo hemorrágico sin 
TLR o cierre agudo del vaso a los 9 meses



DCB en BIFURCACIONES



DCB en BIFURCACIONES

• El Club Europeo de Bifurcación PROVSIONAL STENTING

• DOS STENTS mayor riesgo de mortalidad a largo plazo en comparación con la técnica provisional.

• Debido a la creciente complejidad de las lesiones en bifurcación y a la creciente evidencia sobre la 
eficacia y seguridad del uso de DCB en lesiones de novo de vasos pequeños y grandes, el
concepto de "no dejar nada atrás" con el uso de DCB en ICP en bifurcación está ganando terreno
recientemente.



SCB vs PCB



SCB vs PCB

• Con el SCB, la pérdida tardía
aumenta en función del volumen
de disección, mientras que con 
el PCB, la pérdida tardía no está
relacionada con la disección e 
incluso disminuye en función del 
aumento del volumen de 
disección.



SCB vs PCB : TRANSFORM I



Serial Changes of MLD

SCB (n= 59)

MLD, mm

PCB (n= 55)

MLD, mm

Pre procedure 0.93 (0.33) 0.88 (0.28)

Post procedure 1.51 (0.34) 1.40 (0.29)

Follow-up 1.19 (0.38) 1.37 (0.35)

Pre procedure Post DCB 6-month follow-up

Acute Gain
SCB 0.58 (SD 0.37) mm
PCB 0.51 (SD 0.32) mm

Late Loss
SCB 0.32 (0.48) mm
Enlargement 29.4%
PCB 0.01 (0.31) mm
Enlargement 51.9%

Net Gain
SCB 0.26 (0.40) mm
PCB 0.48 (0.38) mm

Reference diameter
2.04 (1.78, 2.31) mm

MLD: PCB vs SCB

SCB

PCB



TRANSFORM SCB vs PCB : CONCLUSIONES

• El Sirolimus Magic Touch no demostró no inferioridad en comparación
con el Paclitaxel SeQuent Please Neo en términos de ganancia neta
angiográfica a los 6 meses.

• La relación entre la pérdida tardía y el volumen de disección aguda, 
cuantificada por OCT, indica que la formulación del recubrimiento en
el Magic Touch no anula el proceso reestenótico desencadenado por
el aumento del barotrauma como lo hace el Sequent please neo.

• Se justifican estudios más amplios y a más largo plazo con poder
estadístico para determinar la eficacia del balón de recubrimiento de 
sirolimus frente al balón de recubrimiento de paclitaxel y para 
confirmar la ausencia (o presencia) de un efecto de clase en los DCB.



ESTRATEGIA de TRAMIENTO solo con DCB

el DCB debía ser de 2 a 3 mm 
más largo en cada lado que 
el balón de predilatación
para evitar desajustes
geográficos y se infló a 
presión nominal durante al 
menos 30 segundos.
Cuando hubo disecciones
limitantes del flujo después
del tratamiento con DCB a 
pesar de un resultado
aceptable después de la 
preparación de la lesión, se 
realizó ICP con BMS o DES.

vasos > 2.75        
bail out
9% (0.5-22%) 



ESTRATEGIA de TRAMIENTO de la RIS con DCB

Lansky et al., Eur Heart J. 2020 Oct 7;41(38):3729-3731



DCB
BALONES EXISTENES EN EL MERCADO



ANTIAGREGACION DCB

• Consenso internacional sobre el balón recubierto de fármaco,        
DAPT durante 4 semanas después de una estrategia de DCB solo de 
novo y en pacientes con síndrome coronario crónico

Jeger, R.V.et al.Drug-coated balloons for coronary artery disease: Third report of the International DCB 
Consensus Group. JACC Cardiovasc. Interv. 2020, 13, 1391–1402.

Neumann, F.J.et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 2019, 40, 
87–165.



• Después de la ICP, el DAPT se administró con aspirina (100 mg/día) y 
clopidogrel (75 mg/día), prasugrel (10 mg/día) o ticagrelor (90 mg dos 
veces al día).

• DAPT en pacientes estables: 4 semanas para DCB 

• DAPT en síndrome coronario agudo durante 12 meses. 

• DAPT en DCB + BMS: durante 3 meses

• DAPT en DCB + DES:  durante 6 meses

• En los pacientes con anticoagulación oral, se siguieron las guías
vigentes, independientemente del tratamiento con DCB o DES.

ANTIAGREGACION DCB – BASKET SMALL 2 HBR



CONCLUSIONES



Mensajes DCB
evidencia favorable a BALONES CON DROGAS

• REESTENOSIS INTRASTENT

• PEQUEÑOS VASOS Y ENFERMEDAD DIFUSA

• ALTO RIESGO DE SANGRADO: BASKET SAMALL 2 - DEBUT

• SINDROMES CORONARIOS AGUDOS: PEPCAD

• BIFURCACIONES METAANALISIS RESULTADOS PROMISORIOS

• GANDES VASOS FALTA EVIDENCIA
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Figure 1 
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BASKET SMALL 2 trial – 3 años sgto.



Figure 2 

Journal of the Society for Cardiovascular Angiography & Interventions 2023 2DOI: (10.1016/j.jscai.2023.100625) 

ISAR DESIRE 3 trial



Figure 3 
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Central Illustration 
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EFICACIA (TLR) SEGURIDAD (M/I)



PICCOLETO II: Favorable DCB (menor LLL)






