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A angioplastia coronariana por balão foi realizada 
pela primeira vez por Andreas Gruentzig, em 
1977.1 Apesar de revolucionário, o procedimento 

não estava isento de riscos. Os balões utilizados podiam 
provocar dissecção do vaso e sua oclusão aguda, com 
eventual necessidade de revascularização cirúrgica de 
urgência, além de estarem associados aos fenômenos 
de recolhimento elástico e remodelamento negativo, 
principais responsáveis pelos elevados índices de reeste-
nose coronária, que ocorriam em 30 a 40% dos casos.2

Ao final da década de 1980, os stents convencionais 
(BMS, sigla do inglês bare metal stents) surgiram como 
uma alternativa ao balão. Esses dispositivos eram capazes 
de selar dissecções do vaso, evitando as catastróficas 
complicações agudas da angioplastia com balão, e 
contrapunham os principais fenômenos mecânicos até 
então relacionados à reestenose.3 Entretanto, a resposta 
cicatricial ao barotrauma levava, por vezes, à hiper-
plasia neointimal exagerada, substrato das reestenoses 
intra-stent, que incidiam em 20 a 30% dos casos.4
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RESUMO

As estratégias de revascularização percutânea evoluíram sig-
nificativamente nas últimas décadas. No entanto, toda nova 
tecnologia apresenta um benefício sobre a anterior, mas traz 
consigo também novos riscos. A hiperplasia neointimal, associada 
aos stents não farmacológicos, e a endotelização tardia das 
hastes e reação inflamatória vascular ao polímero, associada 
aos stents farmacológicos, são exemplos dessa premissa. Os 
balões farmacológicos foram desenvolvidos com o racional 
de modular a hiperplasia neointimal após a intervenção e de 
não suscitar os problemas tardios relacionados aos stents com 
eluição de fármacos antiproliferativos. No entanto, as evidên-
cias e as recomendações para sua utilização ainda não foram 
adequadamente definidas. Esta revisão objetiva apresentar e 
caracterizar os tipos de balão farmacológico disponíveis no 
mercado mundial, fazendo uma revisão dos estudos mais 
relevantes presentes na literatura sobre seu uso nos diversos 
cenários clínicos e descrever as principais indicações e atuais 
recomendações para seu uso.
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ABSTRACT

Applications of the Drug-Eluting Balloon 
in Coronary Artery Disease

Percutaneous revascularization strategies have evolved signi-
ficantly in the past decades. However, every new technology 
has advantages over the previous ones, but also carries new 
risks. Neointimal hyperplasia, associated with bare metal stents, 
and delayed strut endothelialization and vascular inflammatory 
reaction to the polymer, associated with drug-eluting stents, 
are examples of this premise. Drug-eluting balloons were 
developed with the aim to modulate neointimal hyperplasia 
after intervention, avoiding the late risks associated to drug-
eluting stents. However, the evidence and recommendations 
for their use have not been adequately defined. This review 
aims to present and characterize the different types of drug-
eluting balloons commercially available worldwide, reviewing 
the most relevant studies in the literature in different clinical 
scenarios and describe the main indications and recommen-
dations for their use.
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Nos últimos 15 anos, o advento dos stents farma-
cológicos (DES, drug-eluting stents), com eluição de 
fármacos inibidores da hiperplasia neointimal, associou 
os benefícios do suporte mecânico, oferecido pelas 
plataformas convencionais, aos efeitos antiproliferativos, 
reduzindo as taxas de reestenose para valores < 10%.5 
No entanto, as taxas de trombose tardia e muito tardia 
observadas com as primeiras gerações de DES – devi-
do ao retardo na endotelização das hastes e à reação 
inflamatória local induzida pelos polímeros – foram 
causas de preocupação. Além disso, a necessidade de 
terapia antiplaquetária dupla prolongada trouxe consigo 
o potencial aumento do risco de sangramento e difi-
culdades para a realização de cirurgias não cardíacas.6

Nos últimos anos, vêm-se buscando alternativas que 
permitam a entrega de fármacos antiproliferativos ao 
endotélio vascular sem a permanência a longo prazo 
de estruturas potencialmente associadas a efeitos inde-
sejáveis.7 Alguns desses dispositivos são os DES com 
polímeros bioabsorvíveis, os DES sem polímeros, os 
suportes intravasculares absorvíveis e os balões farma-
cológicos (DEB, drug-eluting balloons). Alguns deles já 
são aprovados para uso clínico, enquanto outros ainda 
são objeto de investigação, sendo liberados para uso 
em situações específicas.

Esta revisão da literatura objetivou discutir um pouco 
mais detalhadamente sobre os DEB, sobretudo em relação 
à sua composição, plataformas atualmente disponíveis, 
indicações e eventuais problemas, além dos resultados 
dos principais estudos clínicos que empregaram esses 
dispositivos em diferentes situações até o momento.

RACIONAL DOS BALÕES FARMACOLÓGICOS

Do ponto de vista fisiopatológico, os DEB tentam 
manter os benefícios dos DES, buscando minimizar 
alguns de seus eventuais problemas.7 Suas principais 
vantagens são: (1) a entrega rápida e homogênea do 
fármaco antiproliferativo para a parede do vaso, que 
é absorvido e tem efeito prolongado, atenuando o 
processo de hiperplasia neointimal (mantém a eficá-
cia dos DES); (2) a ausência de polímero, que pode 
reduzir ou eliminar a reação inflamatória vascular, 
que está diretamente ligada aos eventos de trombose 
muito tardia; (3) a ausência da plataforma metálica; (4) 
o menor perfil do dispositivo e maior navegabilidade, 
podendo alcançar lesões em vasos menos calibrosos, 
tortuosos e calcificados; e (5) a necessidade de terapia 
antiplaquetária dupla por menor tempo.7

Por outro lado, a ausência de uma malha metálica 
pode trazer potenciais desvantagens. Os DEB não são 
capazes de conter as dissecções tão eficientemente, e 
o implante de um BMS de resgate para tratamento de 
suas complicações é uma estratégia que ainda necessita 
investigação adicional. Além disso, o fenômeno de 
recolhimento elástico agudo não é evitado e há dúvidas 
se a aplicação desses dispositivos é capaz de controlar 
o remodelamento negativo tardio.

TIPOS DE BALÃO FARMACOLÓGICO

As evidências disponíveis mostram que o fármaco 
mais eficaz utilizado com a tecnologia dos DEB é o 
paclitaxel. Isso se deve à sua significativa lipofilia, que 
permite distribuição mais homogênea na parede do vaso, 
bem como uma absorção rápida e a duração do efeito, 
que pode se estender por vários dias. Em relação à 
liberação do fármaco, há diversos tipos de tecnologia  
propostos para a entrega do fármaco à parede do vaso.8

Os primeiros DEBs disponíveis foram o Paccocath® 

(Bayer AG, Leverkusen, Alemanha) e o SeQuent Please® (B. 
Braun Melsungen, Berlim, Alemanha). Nessas plataformas, 
o paclitaxel (3 mg/mm2) é misturado ao carreador do 
fármaco, um contraste hidrofílico iodado, iopromide, que 
é aplicado à superfície do balão. O contraste aumenta 
a solubilidade do fármaco, facilitando sua transferência 
para a parede do vaso. Uma pré-dilatação da lesão é 
realizada com balão convencional 0,5 mm menor do 
que o escolhido para o DEB. O tempo recomendado 
de insuflação do DEB é de 60 segundos.8

Um segundo tipo de DEB foi o In.Pact Falcon® (In-
vatec, Roncadelle, Itália). Nele, o paclitaxel (3 mg/mm2) 
é liberado por uma molécula espaçadora hidrofílica, a 
ureia, que recobre o balão. O tempo total de eluição 
do fármaco para a parede do vaso foi reduzido para 
30 a 60 segundos. 

O terceiro tipo foi o DIOR® (Eurocor, Bonn, Ale
manha). Nesse dispositivo, o fármaco é combinado 
com uma resina hidrofílica que, em contato com os 
tecidos, abre sua estrutura, permitindo uma liberação 
rápida do paclitaxel, induzida pelo balão insuflado. O 
balão vem dobrado de modo a evitar que o antiprolife-
rativo se perca durante a navegação. Todo o paclitaxel 
(3 mg/mm2) é entregue em uma única insuflação de 
60 segundos8 (Quadro 1).

DADOS PRÉ-CLÍNICOS

Farmacocinética

Estudos pré-clínicos demonstraram que, quando as 
células são expostas ao paclitaxel, o fármaco é retido 
por até 6 dias, e uma única dose é suficiente para 
manter os efeitos antiproliferativos por até 14 dias.9,10 
Em um modelo porcino, uma insuflação prolongada 
do DEB fez com que cerca de 90% do fármaco fos-
se entregue à parede do vaso e, após 1 hora, cerca 
de 10 a 15% do mesmo ainda permanecia no local, 
indicando sua rápida transferência para o endotélio e 
retenção prolongada.11

Farmacodinâmica

Estudos com DEB em modelos animais mostraram 
redução da área de hiperplasia neointimal ao redor 
de 60%11-13 com diminuição significativa do diâmetro 
de estenose e da perda luminal tardia. Demonstrou-se 
também que a insuflação única e rápida produz os mes
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mos efeitos de múltiplas insuflações prolongadas.14 Um 
trabalho inicial em modelo experimental mostrou que 
o balão Paccocath® foi superior ao DIOR®, em relação 
à inibição da proliferação neointimal.15

PRINCIPAIS ESTUDOS CLÍNICOS COM  
BALÕES FARMACOLÓGICOS

Reestenose intra-stent

O estudo PACCOCATH ISR I (Paclitaxel-Coated 
Balloon Catheter for In-Stent Restenosis), randomizado, 
duplo-cego e multicêntrico incluiu pacientes com angina 
estável ou instável, e lesão única reestenótica. Foram 
aleatorizados 52 pacientes em proporção 1:1 para o 
tratamento com angioplastia com DEB (Paccocath®) ou 
balão convencional. Os desfechos analisados foram 
a perda luminal tardia no segmento tratado aos 6 
meses (desfecho primário) e a reestenose binária aos 
6 meses e eventos cardiovasculares adversos maio-
res (MACE) aos 12 meses (desfechos secundários). A 
perda luminal tardia foi significativamente menor no 
grupo DEB (0,03 ± 0,48 mm vs. 0,74 ± 0,86 mm;  
p = 0,002). Esse grupo mostrou também menores taxas 
de reestenose binária (5% vs. 43%; p = 0,002) e MACE 
(4% vs. 31%; p = 0,02).16 

O estudo PACCOCATH ISR I foi estendido por meio 
do acréscimo de um grupo randomizado (ISR II), tendo 
todos os pacientes sido acompanhados por 2 anos. Um 
total de 108 pacientes foi incluído e os resultados da 
análise agrupada confirmaram os achados dos estudos 
individuais. Houve menor perda luminal tardia (0,11 ± 
0,45 vs. 0,81 ± 0,79 mm; p < 0,001) e taxa de reeste-
nose binária (6% vs. 51%; p < 0,001) aos 6 meses, e 
menor taxa de revascularização de lesão-alvo aos 12 
meses (4% vs. 37%; p = 0,001) e MACE aos 24 meses 
(11% vs. 46%; p = 0,001) no grupo DEB.17 

Foram publicados dados do seguimento clínico 
de 5 anos dos pacientes randomizados nos estudos 
PACCOCATH ISR I e II. Durante esse período, houve 
incidência cumulativa significativamente menor de MACE 
no grupo submetido a tratamento com DEB (27,8% vs. 

59,3%; p = 0,009) devido, sobretudo, à redução na 
taxa de revascularização de lesão-alvo (9,3% vs. 38,9%; 
p = 0,004).18 

O estudo PEPCAD II ISR (Paclitaxel-Coated Balloon 
Catheter Versus Paclitaxel-Coated Stent for the Treat
ment of Coronary In-Stent Restenosis), prospectivo, 
randomizado e multicêntrico avaliou a segurança e 
a eficácia do balão farmacológico SeQuent Please® vs. 
o stent Taxus® em pacientes com reestenose de BMS. 
Foram incluídos 131 indivíduos e os desfechos analisa-
dos foram a perda luminal tardia em 6 meses (objetivo 
primário), e a taxa de reestenose binária, e MACE aos 
6 meses, em 1 e em 3 anos (objetivos secundários). A 
perda luminal tardia foi significativamente menor com o 
SeQuent Please® (0,17 ± 0,42 mm vs. 0,38 ± 0,61 mm; 
p = 0,032), assim como a taxa de reestenose binária (7% 
vs. 20,3%; p = 0,06). Aos 36 meses, a taxa de MACE foi 
numericamente maior no grupo Taxus® (9,1% vs. 18,5%; 
p = 0,14), devido à maior taxa de revascularização de 
lesão-alvo (6,2% vs. 15,4%; p = 0,10).19 

Habara et al.20 conduziram, no Japão, um estudo 
prospectivo, randomizado e multicêntrico, que incluiu 
50 pacientes com reestenose de stent com eluição 
de sirolimus, com o objetivo de avaliar a eficácia do 
tratamento com DEB (SeQuent Please®) vs. o balão 
convencional. O desfecho primário avaliado foi a perda 
luminal tardia no seguimento angiográfico de 6 meses, 
sendo a reestenose binária e a taxa de MACE aos 6 meses 
os desfechos secundários. No seguimento angiográfico, 
obtido em 94% dos pacientes, a perda luminal tardia 
foi menor no grupo DEB (0,18 ± 0,45 mm vs. 0,72 ± 
0,55 mm; p = 0,001). As taxas de reestenose recorrente 
(8,7% vs. 62,5%; p = 0,0001) e de revascularização 
de lesão-alvo (4,3% vs. 41,7%; p = 0,003) também 
foram menores no grupo DEB, que exibiu maior sobrevida 
livre de MACE (96% vs. 60%; p = 0,005).20 

Com características semelhantes do estudo anterior, 
mas com número amostral maior, o estudo PEPCAD-DES 
(Treatment of DES-In-Stent Restenosis With SeQuent® 

QUADRO 1
Principais tipos de balão farmacológico e suas características.

Tipo de balão Fabricante (país) Princípio Caraterísticas

Paccocath®

SeQuent Please®

Bayer AG (Alemanha)
B. Braun (Alemanha)

Paclitaxel misturado a contraste 
hidrofílico, aplicado à superfície do balão

80% do antiproliferativo é transferido ao 
segmento de vaso tratado (10 a 15% na 

primeira insuflação)

In.Pact Falcon® Invatec (Itália) Paclitaxel é liberado de um excipiente 
natural, hidrofílico, que recobre o balão

Tempo total de eluição mais rápido 
(uma insuflação de 30 a 60 segundos)

DIOR® Eurocor (Alemanha) Paclitaxel é combinado com matriz 
hidrofílica, que, em contato com os 

tecidos, abre sua estrutura e permite 
liberação rápida do fármaco, induzida 

pela insuflação do balão 

Liberação da droga em única insuflação 
prolongada (60 segundos) ou liberação 

parcelada em insuflações rápidas
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Please Paclitaxel Eluting PTCA Catheter), prospectivo, 
multicêntrico e randomizado, conduzido na Alemanha, 
incluiu 110 pacientes com indicação de tratamento de 
reestenose de DES (Cypher®, Yukon®, Xience® ou Taxus®), 
com o objetivo de comparar os resultados da angioplas-
tia com DEB (SeQuent Please®) e da angioplastia com 
balão convencional. O desfecho primário avaliado foi 
a perda luminal tardia aos 6 meses, e o desfecho se-
cundário foi um combinado de morte cardíaca, infarto 
agudo do miocárdio (IAM) atribuído ao vaso-alvo, ou 
revascularização da lesão-alvo. Não foram observadas 
diferenças nas características basais ou de procedimento 
dos pacientes, e o reestudo angiográfico foi obtido em 
91% dos casos, com resultados similares aos do estudo 
anterior: o DEB foi superior ao balão convencional, 
com perda luminal tardia de 0,43 ± 0,61 mm vs. 1,03 
± 0,77 mm (p < 0,001), menor reestenose (17,2% vs. 
58,1%; p < 0,001) e sua superioridade foi também 
observada no desfecho clínico combinado (16,7% vs. 
50%; p < 0,001).21

O estudo ISAR-DESIRE 3, randomizado, aberto e 
multicêntrico, conduzido na Alemanha, comparou o 
tratamento de reestenose de stents com eluição de fár-
macos da família “limus” com DEB (SeQuent Please®), 
stent com eluição de paclitaxel ou balão convencional 
(1:1:1). Incluiu 402 pacientes e o desfecho primário 
analisado foi o diâmetro de estenose no seguimento 
angiográfico em 6 a 8 meses, obtido em 84% dos pa-
cientes. Observou-se que o DEB foi não inferior ao DES 
em relação ao diâmetro de estenose (38,0 ± 21,5% vs. 
37,4 ± 21,8%, p para não inferioridade = 0,007). Essas 
duas estratégias foram superiores ao balão convencional 
(54,1 ± 25,0%, p para superioridade < 0,0001, para 
ambas as comparações). As incidências de morte, IAM 
ou trombose do stent foram similares entre os grupos.22

O estudo RIBS V (Restenosis Intra-stent of Bare Metal 
Stents: Paclitaxel-eluting Balloon vs. Everolimus-eluting 
Stent), prospectivo, randomizado, aberto e multicêntrico 
incluiu 189 pacientes na Espanha, com o objetivo de 
comparar os resultados do DEB (SeQuent Please®) com 
o stent com eluição de everolimus (Xience Prime®) 
para tratamento da reestenose intra-stent de BMS. O 
desfecho primário foi o diâmetro luminal mínimo no 
reestudo de 9 meses, realizado em 92% dos pacientes. 
No grupo DES, houve 100% de sucesso no implante 
do stent e, no grupo DEB, 8% dos pacientes neces-
sitaram implante de stent após resultado subótimo 
do DEB. No grupo DES, observou-se maior diâmetro 
luminal mínimo (2,36 ± 0,6 mm vs. 2,01 ± 0,6 mm; 
p < 0,001), além de menor porcentual do diâmetro 
de estenose (13 ± 17% vs. 25 ± 20%; p < 0,001) e 
maior ganho luminal líquido (1,41 ± 0,6 mm vs. 0,99 
± 0,6 mm; p < 0,001). No entanto, a perda luminal 
tardia (0,04 ± 0,5 mm vs. 0,14 ± 0,5 mm; p = 0,14) e 
a reestenose binária (4,7% vs. 9,5%; p = 0,22) foram 
baixas e similares entre os grupos. Os eventos clínicos  
combinados (morte cardíaca, IAM e revascularização 
do vaso-alvo; 6% vs. 8%; p = 0,60) e a necessidade de 

revascularização do vaso-alvo (2% vs. 6%; p = 0,17)  
foram semelhantes nos dois grupos. Apesar da van-
tagem do DES nos desfechos angiográficos, tanto o 
DES como o DEB proporcionaram resultados clínicos 
satisfatórios, com baixa taxa de recorrências clínicas 
e angiográficas.23 

Metanálise com 801 pacientes reuniu cinco estu-
dos que avaliaram o DEB no tratamento de reestenose 
intra-stent: dois deles comparando o DEB com o stent 
Taxus® (um braço do ISAR DESIRE 3 e o PEPCAD 2 
ISR) e os outros três comparando DEB com angioplastia 
com balão (Habara et al.20 PACCOCATH e o PEPCAD 
DES). Os desfechos analisados foram MACE, mortalida-
de, IAM, revascularização de lesão-alvo, reestenose no 
segmento tratado e trombose do stent. O DEB foi superior 
ao seu comparador (balão convencional ou Taxus®) em 
relação aos MACE (risco relativo − RR = 0,46; intervalo 
de confiança de 95% − IC 95% 0,31-0,70; p < 0,001), 
sobretudo devido à redução de revascularização da 
lesão-alvo (RR = 0,34; IC 95% 0,16-0,73; p = 0,006). 
Os DEB estiveram também associados a menores ín-
dices de reestenose no segmento (RR = 0,28; IC 95% 
0,14-0,58; p < 0,001) e menor perda luminal tardia 
(diferença média de -0,38 mm; IC 95% -0,60 -0,15 mm; 
p = 0,001). Observaram-se, ainda, redução da mortalidade 
(RR = 0,48; IC 95% 0,24 0,95; p = 0,034) e redução 
não significativa de IAM (RR = 0,68; IC 95% 0,32 1,48; 
p = 0,337). A trombose de stent foi muito rara, uma em 
cada braço, não tendo sido observada diferença entre 
os grupos (RR = 1,12; IC 95% 0,23 5,50; p = 0,891). A 
análise de subgrupos mostrou que o benefício do DEB 
foi maior em relação ao controle nos pacientes com 
reestenose de BMS, enquanto que o efeito foi menor 
nos pacientes com reestenose de DES.7

Lesões de novo

De forma geral, as evidências para o uso do DEB 
em lesões de novo são mais escassas na literatura, em 
comparação aos dados de sua aplicação na reestenose 
intra-stent.

O PEPCAD I (The Paclitaxel-Eluting PTCA-Balloon 
Catheter to Treat Small Vessel) foi um registro multi-
cêntrico, não randomizado, que incluiu 120 pacientes 
submetidos à angioplastia com DEB SeQuent Please® e, 
quando necessário, implante de BMS, para lesões de 
novo, com extensão < 22 mm, em vasos de pequeno 
calibre (2,25 a 2,8 mm). Os desfechos analisados foram 
a perda luminal tardia na avaliação angiográfica de 
6 meses (primário) e as taxas de reestenose binária e 
MACE aos 12 meses (secundários). Os pacientes tra-
tados somente com o DEB tiveram um resultado mais 
favorável, com perda luminal tardia aos 6 meses de 0,16 
± 0,38 mm e taxa de reestenose de 6%, enquanto que 
aqueles que necessitaram de implante de BMS tiveram 
perda luminal de 0,62 ± 0,73 mm e taxa de reestenose 
de 45%. As taxas de MACE, aos 12 meses, foram de 
6,1% para DEB e de 37,5% para DEB + BMS, principal
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mente devido à necessidade de revascularização da 
lesão-alvo 5,0% vs. 28,0% (p = 0,0005).24

O PICCOLETO (Paclitaxel-coated balloon versus 
drug-eluting stent during PCI of small coronary vessels) 
foi um estudo randomizado, aberto, de não inferioridade, 
conduzido na Itália, com o objetivo de comparar os 
resultados de angioplastia com balão farmacológico 
(DIOR®, n = 29) e angioplastia com implante de DES 
(Taxus®, n = 28) em pacientes com angina estável ou 
instável, e lesões de novo, em vasos de fino calibre 
(≤ 2,75 mm). O desfecho primário foi o porcentual de 
estenose na avaliação angiográfica de 6 meses, e os des-
fechos secundários foram a reestenose binária e MACE 
aos 9 meses. O estudo foi interrompido após a inclusão 
de dois terços da amostra, devido à clara superioridade 
do grupo Taxus®, no qual o porcentual de estenose foi 
menor (43,6% vs. 24,3%; p = 0,029). Os desfechos 
secundários também favoreceram o grupo do DES, com 
reestenose binária (32,1 % vs. 10,3%, p = 0,043) 
e MACE (35,7% vs. 13,8% p = 0,054) menores.25

O DEBIUT (Drug-Eluting Balloon in Bifurcation 
Utrecht ) foi um estudo piloto, prospectivo, que obje
tivou testar a eficácia e a segurança do DEB DIOR® em 
20 pacientes com lesões de novo em bifurcações. Foi 
realizada angioplastia com balão DIOR® nos ramos 
principal e lateral e, quando necessário, foi implantado 
BMS no ramo principal (19 stents/20 lesões). Nenhum 
stent foi implantado no ramo lateral. Não ocorreram 
MACE nos 4 meses de acompanhamento. Não foram 
reportados os dados angiográficos.26

Síndromes coronarianas agudas

Besic et al.27 conduziram um estudo prospectivo, 
unicêntrico, que comparou a abordagem de lesões 
culpadas em pacientes na vigência de síndromes coro-
narianas agudas sem supradesnivelamento de ST com 
implante de BMS, seguido de pós-dilatação com balão 
farmacológico (Elutax®, nos primeiros casos, e SeQuent 
Please®, nos subsequentes; n = 44) vs. implante de BMS 
(n = 41). Os desfechos analisados em 6 meses foram a 
reestenose intra-stent e perda luminal tardia (primários), 
e a necessidade de revascularização de lesão-alvo, trom-
bose de stent e novo episódio de síndrome coronariana 
aguda (secundários). O grupo BMS + DEB apresentou 
menor perda luminal tardia 0,22 mm (0,00 a 2,35 mm) vs. 
0,68 mm (0,00 a 2,15 mm), com p = 0,002, mas não 
houve diferença nas taxas de reestenose binária 
(17,1% vs. 22,7%; p = 0,593) ou MACE (24,4% vs. 
29,5%; p = 0,835). Um paciente teve uma trombose 
de stent subaguda no grupo BMS + DEB.27 

O DEB-AMI (Drug-eluting Balloon in Acute ST-segment 
Elevation Myocardial Infarction) foi um estudo pros-
pectivo, multicêntrico e randomizado, que objetivou 
comparar os resultados angiográficos, funcionais e clínicos 
de três estratégias no tratamento do IAM com supra-
desnivelamento de ST: implante de BMS, pré-dilatação 
com DEB seguido de implante de BMS (DEB + BMS) 

e implante de DES. Foram incluídos 150 pacientes, 
com menos de 12 horas de sintomas, lesão na artéria 
culpada e restauração de fluxo anterógrado > TIMI 1 
após tromboaspiração, sem características clínicas e 
angiográficas que sugerissem alto risco de reestenose. 
Os desfechos analisados foram a perda luminal tardia 
intra-stent (primário), e a taxas de reestenose binária e 
MACE (secundários) aos 6 meses. Os resultados agudos 
dos procedimentos foram semelhantes entre os grupos. 
No seguimento tardio, obtido em 85% dos pacientes, 
o desfecho primário, ou seja, a redução da perda tardia 
intra-stent não foi alcançada: 0,74 ± 0,57 mm no grupo 
BMS vs. 0,64 ± 0,56 mm no grupo DEB + BMS (p = 0,39). 
A perda luminal tardia no grupo DES foi significativa-
mente menor em comparação aos outros dois grupos 
(0,21 ± 0,32 mm; p geral < 0,01). O mesmo foi notado 
em relação à reestenose binária (26,2% vs. 28,6% vs. 
4,7%; p < 0,01) e MACE (23,5% vs. 20,0% vs. 4,1%;  
p = 0,02). A análise com tomografia de coerência óptica 
evidenciou má aposição das hastes no grupo DEB + 
BMS e má aposição ainda mais significativa no grupo 
DES.28 Esses dados sugerem que o uso do DEB na pré-
-dilatação de lesões, durante angioplastia primária, não 
traz benefícios angiográficos ao procedimento padrão 
de implante de BMS, nem mesmo em relação à má 
aposição tardia das hastes do stent, não se justificando 
sua aplicação neste contexto. 

O resumo dos principais estudos clínicos publicados 
sobre os DEB encontra-se no quadro 2.

RECOMENDAÇÕES PARA OS BALÕES  
FARMACOLÓGICOS NAS DIRETRIZES ATUAIS

A diretriz europeia de revascularização miocárdica29 
de 2014 recomenda atualmente o uso do DEB apenas 
para o tratamento da reestenose intra-stent de BMS ou 
DES (classe I, nível de evidência B). A diretriz ame-
ricana30 de 2011 não emitiu qualquer recomendação 
a respeito desses dispositivos, devido à falta de dados 
que permitissem uma recomendação formal para seu 
uso. O uso do DEB em outros contextos clínicos, como 
lesões de novo ou em bifurcações, ou vasos de fino 
calibre, deve ser considerado como uma indicação fora 
da bula (off-label).

CONCLUSÕES 

Os balões com eluição de fármacos são uma tec-
nologia promissora no arsenal de dispositivos da Car-
diologia Intervencionista, sendo capazes de modular a 
proliferação neointimal, ao mesmo tempo que evitam a 
presença de plataformas e polímeros, responsáveis por 
processos inflamatórios vasculares, que podem levar a 
consequências tardias deletérias. Entretanto, o volume 
de dados disponível na literatura sobre sua eficácia é 
ainda limitado, sendo a maior parte das informações 
advinda de estudos que abordam o tratamento da rees
tenose intra-stent. Mesmo nesse campo, os trabalhos 
têm amostras pequenas e consideram principalmente 
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desfechos substitutivos, o que não nos permite conclu-
sões definitivas. Nas outras indicações, a disponibilidade 
de dados da literatura é ainda menor, e sua utilização 
é quase sempre resultado da opinião de especialistas.

CONFLITO DE INTERESSES

Não há.

FONTE DE FINANCIAMENTO

Não há.
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