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Sans aucun doute, nous assis-
tons à un regain d’intérêt pour 
le ballon actif (DCB) !

Pour les plus anciens d’entre 
nous, cardiologues interven-
tionnels de la première heure, 
il faut avant tout faire abs-
traction de nos expériences 
premières de l’angioplastie 
au ballon seul, dans un envi-
ronnement pharmacologique 
non optimal, sans anti-agré-
gant plaquettaire, guettant 
la thrombose post procédure 
immédiate et déboutés par 
un taux de resténose voisinant 
les 50% à 6 mois. Il peut donc 
paraître illusoire de convaincre 
cette vieille garde d’utiliser un 
DCB, tout autant que nos plus 
jeunes collègues angioplas-
ticiens, habitués à des procé-
dures rapides et sécurisées 
depuis l’avènement des stents 
actifs (DES) de dernière géné-
ration, sous double anti-agré-
gation plaquettaire (DAPT).

Toutefois, nous avons senti  le 
vent tourner quand les stents 
biorésorbables sont apparus 
sur les étagères de nos cath-
labs : quand bien même il a fal-
lu faire marche arrière, l’idée de 
ne laisser aucun matériel dans 
une artère a continué de faire 
son chemin. 

Il était alors logique de se tour-
ner vers le DCB, ballon que 
nous avions pu découvrir puis 
utiliser en toute sécurité dans 
les resténoses intrastent.
Ne laisser aucun implant tout 

en délivrant une drogue anti-
proliférative, tel est le chal-
lenge : récupération d’une 
vasomotricité originelle, retour 
à un remodelage positif, tout 
en évitant les complications 
induites par les stents : sous 
expansion, malapposition, 
néo-athérome, fractures de 
stents, réaction polymère-
metal et thromboses tardives 
voire très tardives ! Et bien sûr, 
une réduction de la durée de 
la DAPT à un mois élargissant 
ainsi le champ des indications 
potentielles.
Quelques mots sur les DCB : 
il s’agit de ballons semi-com-
pliants, dont le coating est un 
agent cytotoxique, en règle 
général du Paclitaxel (3 ug/
mm2) assurant une délivrance 
homogène pendant l’inflation, 
à demi vie de deux mois. L’exci-
pient retient la drogue sur le 
ballon et pendant l’inflation, 
autorise une déliverabilité ra-
pide dans la paroi du vaisseau 
par sa forte lipophilie.

Il en découle que tous les types 
de DCB ne sont pas équiva-
lents, fonction de la drogue et 
de son excipient ; en France, 
les 2 plus employés sont le « 
Sequent Please » (BBraun) et 
le « Pantera Lux » (Biotronik).
(Tableau 1) (1)

L’utilisation du DCB seul dans 
le traitement des lésions coro-
naires « de novo » reste confi-
dentielle : elle est limitée à de 
petites études pilotes, et ne 
concerne majoritairement que 
des petits vaisseaux, de dia-
mètre inférieur à 2.75 mm. (2 
- 21) La plus grosse série porte 
sur 731 lésions, et une seule 
compare gros et petits vais-
seaux, (22, 23). (Tableau 2) 

Seules deux de ces études sont 
randomisées : Piccoletto (24)  a 
utilisé le ballon « Dior », sans 
matrice, comparé au DES Taxus 
de première génération, (TLR 
32% vs 10%) sur 60 patients 
seulement. 
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Tableau 1
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L’étude Bello (25-27) a comparé 
le ballon « IN-Pact »  au même 
DES Taxus, étude de non infé-
riorité en terme de « late loss 
», sur 180 patients  avec des 
résultats décevants sur des 
effectifs extrêmement réduits. 
En résumé, des études pilotes 
et seulement deux études ran-
domisées avec de faibles effec-
tifs, dont le comparateur est un 
DES de première génération, et 
dont « l’endpoint » principal est 
angiographique.

L’étude BASKET-SMALL 2 (28)  a 
relancé le débat. Son rationnel 
repose sur une efficacité limi-
tée des DES de dernière géné-
ration à traiter les lésions de 
vaisseaux de petits diamètres 
en raison d’un taux de resté-
nose élevé. 

L’utilisation des DCB est désor-
mais bien établie comme trai-
tement de référence des res-
ténoses intrastent, mais leur 
efficacité et sécurité dans les 
lésions de petit diamètre reste 
incertaines. BASKET-SMALL2 
est une étude multicentrique 
(14 centres répartis en Alle-
magne, Suisse et Autriche), 
randomisée, de non infério-
rité comparant DCB Sequent 
Please (BBraun) et DES Taxus 
Element (Boston) puis Xience 
(Abbott) chez des patients 
ayant des lésions de novo de 
vaisseaux de moins de 3 mm 
de diamètre. 
Le critère primaire est un cri-
tère composite de non infé-
riorité en terme d’évènements 
cardiaques majeurs à 12 mois 
(décès cardiovasculaire, infarc-
tus non létal et revasculari-
sation de la lésion cible). 883 
patients éligibles ont bénéfi-
cié d’une prédilatation et 125 
d’entre eux retirés au sein d’un 
registre en raison d’une dis-
section menaçante ou d’une 
sténose résiduelle supérieure 
à 30%. Les 758 patients restant 
ont été randomisés, 382 DCB et 
376 DES.

Au final, le groupe DCB ne 
comportait que 370 patients 
suivis à 1 an (9 perdus de vue, 
1 violation de protocole et 2 
complications) et le groupe 
DES 359 patients (13 perdus de 
vue, 1 violation de protocole, 
1 stent nu et 2 traitements 
modifiés pour complication). 
Les caractéristiques cliniques 
des patients sont similaires, 
hormis davantage d’hommes 
dans le groupe DCB (p<0.0232) 
(Tableau 3) et 3/4 des patients 
étaient cliniquement stables. 
Le taux de succès procédural 
était élevé (96 vs 98%) et on 
remarque un diamètre légère-
ment supérieur des DCB (2.75 
mm) par rapport aux DES (2.57 
mm). 

19 patients ont bénéficié d’un 
DCB et d’un stent (5.1%), tan-
dis que dans le groupe DES, 94 
ont reçu un DES Taxus (28%). 
L’étude est positive, le critère 
de non infériorité atteint que 
l’on soit en intention de trai-
ter ou per protocole (Tableau 
4). Dans le détail, quoique 
sous le seuil de significativité, 
nous relevons un peu plus de 
décès dans le groupe Ballon 
actif, mais moins de revascula-
risations, d’infarctus ou de sai-
gnements. Les tendances sont 
également plus favorables aux 
DEB seuls plutôt que DEB et 
stents (p 0.23), de même pour 
les patients traités par DES 
Xience versus DES Taxus, (p 
0.09).

Tableau 2

Tableau 3 : Caractéristiques cliniques BASKETT-SMALL2
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Aucun sous-groupe ne se dis-
tingue.
Cette étude présente toutefois 
un certain nombre de limites : 
changement de DES en cours 
d’étude, distribution inégale de 
sexes entre les 2 groupes. De 
plus, une extrapolation des ré-
sultats à d’autres DEB n’est pas 
possible et l’absence de suivi 
angiographique peut conduire 
à une sous-estimation des évè-
nements : une analyse de sous-
groupes angiographiques, 
criticable sur le plan méthodo-
logique, (18% de patients du 
groupe DES proviennent du 
registre) retrouve 8/64 throm-
boses dans le groupe DES ver-
sus 0/47 dans le groupe DCB.
Quoiqu’il en soit, les résultats 
de BASKET-SMALL2 relancent 
l’intérêt du DCB pour traiter 
les lésions de petits vaisseaux, 
procédure sécurisée et aussi 
efficace qu’avec un DES.
Il pourrait être maintenant 
intéressant de comparer DCB 
et DES à mailles extra ou 
ultrafines dans cette même 
indication, et d’étendre les 
indications aux vaisseaux de 
diamètres supérieurs. 
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