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DRUG ELUTING TECHNOLOGIES
Un paso adelante en el tratamiento de la SFA
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Dos tecnologías a nuestra disposición

SEGÚN EL TIPO DE PROCESO 
TECNOLOGÍCO APLICADO

• COATING o IMPREGNACION 
que consiste en la colocación del 
fármaco en el dispositivo 
mediante inmersión o spray

• ELUTING o LIBERACION que 
consiste en la utilización de un 
polímero junto con el fármaco 
que influye en la farmacocinética 
del mismo.

SEGÚN EL TIPO DE DISPOSITIVO

• Los BALONES 
FARMACOACTIVOS que actúan 
liberando el fármaco de manera 
rápida durante el proceso de la 
angioplástia de la lesión.

• Los STENTS 
FARMACOACTIVOS que actúan 
de forma mantenida sobre la 
pared del vaso enfermo mediante 
la acción del fármaco combinada 
con el andamiaje de la pared 



Los retos del  tratamiento con DCBs

Depositar el fármaco 
en la pared arterial
de forma consistente y 

predecible es el objetivo 

si queremos conseguir 

el tratamiento mas 

eficaz para el paciente.

Si el 

recubrimiento 

es frágil o 

desprotegido

Si el 

recubrimiento es 

inestable o poco 

eficiente

El fármaco y el 

excipiente pueden 

perderse en el torrente 

sanguíneo de manera 

que no alcancen el 

tejido diana

No se podrá 

mantener la 

dosificación 

adecuada en el 

balón ni por ende en 

el tejido diana



El recubrimiento es la clave de un tratamiento 
efectivo

el tejido diana 

recibe el 

tratamiento de 

forma 

consistente

Integridad del 

recubrimiento

La tecnología 

del 

recubrimiento 

( Polímero)

Efectividad 

de la 

transferencia 

del fármaco



Medimos la integridad del recubrimiento simulando un 
procedimiento de uso de un DCB

En el laboratorio se desarrolla la simulación de un 

despliegue en el modelo de circulación periférica, 

Tanto en los balones cargados con una 
dosis de 2 microgramos/ mm2 como en los 
de 3 se aprecia una diferencia considerable 
de partículas libres en torrente circulatorio 
capturadas por el filtro frente al RANGER.



Dosis más efectiva



Selección del excipiente ( transferencia del Fármaco)

• Los DCBs incluyen en su formulación un excipiente para:

– Modular la duración del recubrimiento

– Facilitar la transferencia de la droga al tejido 

– Incrementar la solubilidad el PTx

– Maximizar la absorción del fármaco por la membrana

– Son biocompatibles y usados habitualmente por la industria farmaceútica.

Herramienta de carga - facilita el manejo y la inserción



En resumen

• Los DCB ofrecen una herramienta de prometedores resultados clínicos, pero algunos de los 
disponibles en el mercado, presentan algunos problemas debido a la fragilidad del recubrimiento….

• Por ello BSC  :

Con RANGER 
queremos proporcionar 

Un 

tratamiento 

consistente  y 

predecible

mediante
Cuidados elementos  de 
diseño del producto

Tecnología de 

transferencia del 

fármaco eficiente

Mantenimiento de 

la integridad del 

recubrimiento

Sencillez de uso y 

eficacia en el 

transporte del 

fármaco
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El proceso de desarrollo de un 
dispositivo liberador de fármaco



Fases del desarrollo de un DES 
Eluvia Coating Design Development

�
Comprender el proceso
clinico/ bioquímico

Elección del fármaco

Selección del polímero

Diseño de la Dosis

Modelos Pre- Clínicos
Comprobación de la seguridad y 

eficacia

�



El Objetivo: Inhibir la Cascada de la 
reestenosis en la SFA

La  SFA presenta un territorio muy reactivo y que mantiene
la respuesta al daño inferido durante mucho tiempo

despues del tratamiento realizado en ella,.

• Las células de músculo liso continuan proliferando hasta 100 dias

después de la implantación de un stent.

• La formación de la Matriz Extracelular continua formaándose durante

mas de 300 días

Forrester et al. JACC 1991; 758-769.



La restenosis de la SFA  es un proceso bioquímico de 
larga duración

Después del implante de un stent en la SFA, el pico máximo de aparición de 
la reestenosis se sitúa entorno a los 12 meses

Iida, O. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions. 2011; 78:611–617.

Kimura T, et al. N Engl J Med 1996;334:561–567.
PI-331706-AA JUL2015

El tiempo de aparición de este pico máximo es diferente según la 

naturaleza de la arteria y su entorno. En coronaria por ej; que se sitúa

entorno a los 6 meses después del implante de un stent; en la SFA esto

sucede entorno a los 12 meses. 



Datos de estudios existentes con DES



Boston Scientific tiene probada experiencia con el 
paclitaxel y su utilización en dispositivos



Elección del tipo y naturaleza del Polímero
portador del fármaco

PBMA-PVDF
Bioestable
PROMUS polymer: 

20k clinical patients studied

• Over 10M WW implants

Adaptable PK 
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Adaptable Mecanicamente

sBSC evaluó multiples polímeros biostables y biodegradables

Test de fatiga / Implante



Dosificación del Fármaco
Evaluacion y Verificacion en Estudios Preclínicos
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El Stent Eluvia™ ha sido diseñado para mantener la liberación del fármaco hasta 
el momento en que el proceso de la reestenosis es más habitual que suceda

Based on pre-clinical PK analysis. Data on file at Boston Scientific. 

Dake MD, et al. J Vasc Interv Radiol. 2011;22(5):603-610.

Competitor



TRATAMIENTO CONSISTENTE Y PREDECIBLE

Es la unica opción para tratamiento de la SFA que mantiene la liberación de la droga

durante 12 meses; es decir cuando se necesita clinicamente



Plataforma del stent - INNOVA

� Flexibilidad

� Fuerza Radial/ Resistencia

� Resistencia a la Fractura

� Precisión y Seguridad

Proporciona un diseño uniforme para la 

administracion de Farmacos



Eluvia Coating Design

Dual Layer System

• Primer Layer (PBMA): Promotes Adhesion of Active Layer to Stent

• Active Layer (PTx, PVDF-HFP)– Controls Release of Paclitaxel

Stent

PBMA Primer Layer

Paclitaxel/PVDF-HFP 

Active Layer



OTRO
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MAJESTIC Trial 12-month Results
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MAJESTIC Safety Profile

Overall 95% CI

12-Month MAE 3.8% [0.5%, 13.0%]

All-Cause Death at 1 Month 0.0% [0.0%, 6.5%]

Target Limb Major Amputation 0.0% [0.0%, 6.5%]

Target Lesion Revascularization (TLR) 3.8% [0.4%, 12.5%]

MAE = major adverse event

12-month composite MAE rate was 3.8% (driven by two TLR events)

Stent Integrity
No stent fractures upon angiographic core lab analysis



DES Trials

[1] Dake MD et al. Circ Cardiovasc Interv. 2011. 

[2] Müller-Hülsbeck, S. CIRSE 2015.
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GRACIAS


