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esde que en 1977 Andreas Gruentzig rea-
lizó la primera angioplastía coronaria en
un ser humano, este procedimiento ha

tenido un gran desarrollo tecnológico con una
amplia aceptación dentro de la comunidad mé-
dica y de los pacientes en general. Las razones
principales son su rápida implementación, sim-
plificación en su instrumentación, menos agresi-
va comparada con la cirugía, comodidad para el
paciente, menor tiempo de estancia hospitalaria
y menor costo, entre otras.
A pesar de las ventajas mencionadas, la mayor
limitación del procedimiento fue la necesidad de
reintervención por la presencia del fenómeno de
la re-estenosis. En el pasado, los estudios que se
han hecho comparando cirugía contra angioplas-
tía no han mostrado diferencia entre el abatimien-
to de la mortalidad o incidencia de infarto del mio-
cardio, sin embargo la necesidad de una nueva

intervención siempre ha sido significativamente
mayor en los grupos tratados con angioplastía. La
introducción del uso de stents en la práctica ruti-
naria abatió de manera significativa la tasa de re-
estenosis, aunque comparada con cirugía la nece-
sidad de una nueva intervención continuó siendo
significativamente mayor en el grupo de pacien-
tes tratados con angioplastía como lo demostra-
ron los estudios ARTS, SOS y ERACI II.1-3

El mecanismo de reducción en la tasa de re-este-
nosis con el uso de stents convencionales fue
debido a la disminución del efecto de retracción
elástica del vaso por el efecto de férula condi-
cionado por el stent, sin embargo la prolifera-
ción de matriz extracelular secundaria a la acti-
vación y transformación de las células de
músculo liso vascular (CMLV) continuó siendo
el factor principal en el fenómeno de la re-este-
nosis.

Stents liberadores de fármacos
Ernesto Ban Hayashi*

ResumenResumenResumenResumenResumen

Los stents liberadores de fármacos se han con-
vertido en la modalidad principal para el tratamien-
to de la enfermedad coronaria. La implementación
de esta tecnología dentro de la práctica médica
se ha reflejado en una reducción dramática en
las tasas de re-estenosis y pérdida tardía, lo que
se ha reflejado en una reducción significativa en
los eventos cardiacos mayores (MACE) debido
principalmente a una reducción en la necesidad
de una nueva intervención del vaso tratado. La
comparación histórica entre los resultados quirúr-
gicos y los estudios recientemente publicados
utilizando stents liberadores de fármacos mues-
tran que la sobrevida libre de eventos mayores y
la necesidad de una nueva revascularización son
similares en ambos grupos de pacientes.

SummarySummarySummarySummarySummary

DRUG ELUTING STENTS

Drug eluting stents have become a mainstream
in the treatment of coronary heart disease. Imple-
mentation of this technology into medical prac-
tice has resulted in a dramatic reduction in
restenosis rates and late loss, which in turn is
reflected in a significant reduction in MACE
events due predominantly to a reduction in the
need of a new re-intervention in the treated ves-
sel. Historical comparisons between surgical re-
sults and the recently published studies with drug
eluting stents shows that survival free of major
events and the need of new revascularization are
about the same in both groups of patients.

Palabras clave: Stents liberadores de fármacos. Stents. Angioplastía coronaria.
Key words: Drug eluting stents. Stents. Coronary angioplasty.
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Esta situación condujo a investigar una solu-
ción efectiva para eliminar este problema. A fi-
nes de la década pasada se comenzó a diseñar
un dispositivo que mantuviera la capacidad anti-
retráctil y además que inhibiera selectivamente
la actividad y proliferación de la CMLV, que
dicha actividad fuera restringida al segmento
vascular a tratar y que no tuviera efectos se-
cundarios indeseables. Fue así como nació el
concepto de utilizar un stent impregnado de un
medicamento que inhibiera selectivamente la
proliferación de matriz extracelular inducida por
la célula de músculo liso vascular.
En la actualidad, hay dos fármacos que han sido
estudiados exhaustivamente en el contexto far-
macológico como clínico. El primero de ellos es
el sirolimus (rapamicina), un antibiótico macró-
lido utilizado originalmente para prevenir el re-
chazo de transplante renal. El paclitaxel es un
agente anticancerígeno utilizado para el trata-
miento de cáncer de mama y ovario entre otros.
La característica de ambos medicamentos es que
actúan de manera selectiva sobre la CMLV inhi-
biendo su reproducción y capacidad de migra-
ción actuando directamente sobre la fase del ci-
clo celular de la CMLV, específicamente en G1
y en el caso del paclitaxel también en menor gra-
do sobre los microtúbulos en la fase M. Una ca-
racterística igualmente importante de estos fár-
macos es que no afectan a las células endoteliales
vasculares permitiendo un proceso de endoteli-
zación vascular adecuado. En junio del 2002 apa-
reció la publicación del primer estudio randomi-
zado, doble ciego y con controles, el estudio
RAVEL4 que incluyó 238 pacientes, comparan-
do la tasa de re-estenosis a seis meses entre el
stent liberador de sirolimus (Cypher) y un stent
convencional (Bx velocity) el cual es el mismo
stent solamente que sin el fármaco. Unos meses
después se presentaron los resultados del estu-
dio SIRIUS5 el cual incluyó a 1,101 pacientes
adicionales, con un diseño similar al RAVEL,
solamente que con lesiones más complejas y el
estudio TAXUS II6 con un diseño similar a los
estudios anteriores solamente que se utilizó un
stent liberador de paclitaxel.
Los resultados de estos estudios fueron sorpren-
dentes, reduciendo las tasas de re-estenosis y la
pérdida tardía de manera significativa (Figs. 1 y
2). Esto se reflejó clínicamente en que la sobre-
vida libre de eventos adversos fue notoriamente
superior en los pacientes tratados con los stents
liberadores de fármacos comparados contra el
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control (Fig. 3). Esta diferencia está dada funda-
mentalmente en que se redujo de manera signifi-
cativa en los tres estudios mencionados, la nece-
sidad de una nueva revascularización del vaso
tratado.
Con las limitaciones del caso, si hacemos un aná-
lisis histórico tomando las cifras promedio de
sobrevida libre de eventos adversos y necesidad
de una nueva revascularización de los casos qui-
rúrgicos reportadas en los estudios ARTS, SOS
y ERACI II, los cuales compararon pacientes
sometidos a revascularización quirúrgica contra
pacientes que fueron tratados con intervención
colocándose stents convencionales (sin fármacos)
de manera randomizada, ahora contra las cifras
encontradas en los estudios con stent con fárma-
cos, la sobrevida libre de eventos y la necesidad
de una nueva revascularización son similares,
incluso con una ligera ventaja en el grupo de
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Fig. 4. Necesidad de re-intervención a un año cirugía y stent liberador de
fármacos.
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a un año.

pacientes tratados con stents con fármacos (Figs.
4 y 5). En la actualidad se está llevando a cabo el
estudio ARTS II, donde se compara de manera
randomizada la cirugía contra el uso de stents
con fármacos en poblaciones similares, cuyos
resultados iniciales estarán disponibles a princi-
pios del año 2004.

ConclusionesConclusionesConclusionesConclusionesConclusiones
El advenimiento de los stents impregnados de
fármacos ha venido a revolucionar la práctica de
la cardiología para el tratamiento de los pacien-
tes con enfermedad coronaria.
El desarrollo de este tipo de tecnología nació de
la necesidad práctica de abatir la incidencia de
re-estenosis a cifras menores de un dígito, debi-
da a la persistencia del mecanismo de prolifera-
ción de matriz extracelular debida a la estimula-
ción de la CMLV. El concepto de incluir una
substancia antiproliferativa en un stent no es nue-
va, sin embargo sólo hasta la fecha esto fue téc-
nicamente posible, debido principalmente a la
inclusión de una substancia inerte (polímero) que
pudiera impregnarse en el stent y contuviera a
un fármaco el cual pudiera ser liberado a dosis y
tiempo controlados.
La mayor trascendencia de esta tecnología se
demuestra en que la pérdida tardía del lumen in-
trastent es prácticamente nula, lo que indica que
se inhibe eficientemente la proliferación neoín-
tima. Esto se refleja en que se haya podido redu-
cir la tasa de re-estenosis intrastent a porcentajes
no mayores al 10% global. El impacto que esto
tiene en la clínica es que la necesidad de una
nueva revascularización se ha reducido al míni-
mo y que dichas tasas, comparadas históricamen-
te contra los resultados quirúrgicos, son simila-
res y se predice que incluso podrían ser menores,
como lo pretende demostrar el estudio ARTS II.
Ningún estudio a la fecha, ni quirúrgico ni de
intervención, ha demostrado que se reduzca de
manera significativa la mortalidad o la inciden-
cia de infarto del miocardio. Probablemente para
demostrar este efecto con el uso de stents con
fármacos, sea necesario hacer un estudio que in-
cluya varios miles de pacientes, ya que las dife-
rencias entre las cifras de mortalidad e infarto
del miocardio son muy pequeñas y marginales.
Para ello, quizá los registros sean una opción para
tener una idea más clara del concepto.
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