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Las estenosis benignas esofigicas son producidas por multiples
causas, como la ingestién de cdusticos, radioterapia o estenosis
de origen posquirtrgico. Esta disminucién de la luz esofigica
conlleva una disminucién en la calidad de vida del paciente por
la clinica de disfagia. El tratamiento mediante dilataciones con
balones no es siempre eficaz y la colocacién de protesis auto-
expandibles metélicas no estd exenta de complicaciones por la
reaccion de hiperplasia de las porciones no cubiertas y la nece-
sidad de su extraccion. Las nuevas protesis biodegradables con
polidioxanona pueden minimizar este problema, ya que redu-
cen el riesgo de complicaciones al no requerir de su extraccion.
Hasta el momento, las prétesis metdlicas autoexpandibles par-
cialmente cubiertas han sido muy efectivas para la paliacién de
estenosis de origen maligno, pero limitadas en el manejo en los
procesos benignos esofdgicos. Su principal limitacion se debe a
la dificultad de retirada de la prétesis, al cabo de pocas semanas,
en las zonas no recubiertas, debido a la presencia de tejido hi-
perplasico, que se adhiere y dificulta su extraccidn, que, ademds,
es traumdtica'”’. Por otra parte, la colocacién de prétesis total-
mente cubiertas conlleva un riesgo del 20% de migracion®.

Puntos clave

Las bioprotesis estan indicadas en pacientes con
estenosis esofagicas de origen benigno y que
precisan de mas de tres dilataciones por la persistencia

de la disfagia, aunque se necesitan mas estudios
de cohortes amplias y comparativos entre protesis
biodegradables y no biodegradables.

El éxito clinico es del 45-60% segun los ultimos
estudios y un 40% de reestenosis.

No se han observado complicaciones importantes en
las colocaciones de este tipo de prétesis, a pesar de
la poca experiencia.

Se necesita todavia una mejora tecnolégica de

las prétesis (como aumento de la fuerza radial y
la aparicion de bioprétesis cubiertas) para mejorar el
porcentaje del éxito clinico.
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Hasta hace poco tiempo la unica alternativa para este tipo de
pacientes era la realizacion de dilataciones con balén o bujia de
forma periédica. Si la clinica del paciente no mejoraba con la
realizacién de tres dilataciones separadas cada una 3-4 semanas,
se valoraba la colocacién de prétesis metdlicas o la posibilidad
de una intervencién quirdrgica’.

Con los nuevos avances tecnolégicos en endoscopia, han apare-
cido nuevos tipos de técnicas. Por ejemplo, la inyeccién de cor-
ticosteroides bajo control endoscépico en las estenosis para dis-
minuir la reestenosis bloqueando el mecanismo fibrogénico®'°.
Pero la necesidad de encontrar una alternativa a las protesis
metdlicas actuales (parcialmente o totalmente cubiertas) y la
realizacién de dilataciones repetidas con el riesgo aumentado
de perforacion llevaron a la aparicién de las primera prétesis
biodegradables'”.

No es hasta el afio 2006 cuando se describen las primeras pré-
tesis biodegradables con monofilamento polilictico''* de for-
ma experimental en casos aislados. Desde entonces, se han rea-
lizado diversos modelos experimentales; en el momento actual
el més eficaz es la polidioxanona. En nuestro pais, s6lo estin
comercializadas las prétesis esofdgicas biodegradables de poli-
dioxanona no cubiertas (Sx-ELLA, Biomed), aunque también
se ha comunicado la experiencia con otros prototipos biode-
gradables (p. ¢j., Nicolai Langenhagen, Alemania)®, asi como
prototipos experimentales de biodegradables cubiertas' no co-
mercializados en Espafia

Las prétesis biodegradables teéricamente representarian el tra-
tamiento ideal para las estenosis benignas en personas que no
mejoran de su clinica de disfagia a pesar de las dilataciones re-
petidas, en lugar de la colocacion de una protesis metélica par-
cial o totalmente cubierta’ y ofrecerfan un efecto de dilataciéon
prolongado durante semanas, sin precisar su extracciéon endos-
copica al ser biodegradables, y con bajo riesgo de migracién al
no estar cubiertas.

La polidioxanona es un polimero semicristalino de la familia
del poliéster, ya utilizado comtinmente en suturas reabsorbibles
quirdrgicas desde hace afios.

El proceso de biodegradacién de la polidioxanona no es lineal
y se compone de dos fases. La primera implica las regiones
amorfas de la matriz, y la segunda afecta a las dreas cristalinas
del polimero. Este proceso, a 37 °C, estd acelerado por el grado
de acidez, de manera que se incrementa con un pH bajo, lo
que sefiala que, en estos paciente, es recomendable administrar



inhibidores de la bomba de protones para enlentecer el proceso
de degradacion’.

Las prétesis son radiotransparentes y presentan, en sus bordes
proximal y distal, marcadores radioopacos para su mayor iden-
tificacién. Durante el proceso de biodegradacion la fuerza ra-
dial de las prétesis no es uniforme, asi que durante las primeras
6 semanas la fuerza radial es completa, desde la séptima semana
hasta la novena la fuerza es dos tercios de la inicial y después

de la novena semana la fuerza radial disminuye hasta un tercio
de la inicial’.

Experiencia actual

En el momento actual se ha publicado un limitado nimero de
articulos respecto a la experiencia con las bioprétesis (tabla 1),
ya que este tipo de prétesis es de implantacién reciente. Las
primeras bioprétesis se utilizaron en el afio 2006 y se han
publicado diversos casos clinicos al respecto en humanos y en
animales. Es en 2010 cuando Repici et al’ realizaron el primer
estudio prospectivo de bioprétesis esofdgicas tipo Ella de poli-
dioxanona, con 21 pacientes con disfagia secundaria a etiologia
benigna y que previamente habian sido sometidos a tratamien-
to con dilataciones. En este estudio se objetivé una disminucion
significativa y prolongada de la disfagia durante la degradacion
de las bioprétesis con una duracién media de unas 53 semanas
y un éxito clinico del 45% de los pacientes (9 de 20 pacientes),
que no precisaron nuevas dilataciones durante su seguimiento y,
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en la gran mayoria de los casos, disminucién del nimero de las
dilataciones después de la colocacion de la prétesis. Respecto a
las complicaciones, se describe migracién en 2 de los casos (un
9,5%), uno se solucioné con la colocacién de una segunda pro-
tesis biodegradable, y el otro, con nuevas sesiones de dilatacion
con balén.

En 2011, Van Hooft et al'® han publicado un nuevo estudio que
parece reafirmar las conclusiones del anterior estudio en cuanto al
tratamiento de las estenosis esofdgicas de origen benigno en 10
pacientes, aunque en este estudio el porcentaje de éxito es mayor
del 60% (6 de 10 pacientes),y 3 casos de reestenosis precoz.

Por otra parte, informacién provinente de otros estudios y ob-
servaciones clinicas indican que varios prototipos de protesis
biodegradables cubiertas podrian ser especialmente utiles para
el tratamiento de perforaciones esofagicas y fistulas posquirdr-
gicas', ya que este tipo de prétesis presenta una mayor tasa de
éxito clinico respecto a las no cubiertas. Por otro lado, las no
recubiertas serfan utiles para las estenosis de origen neoplésico
como tratamiento paliativo antes de realizar quimioterapia y
radioterapia®.

Entre las complicaciones mas frecuentes descritas en la litera-
tura destaca, sobre todo, la presencia de dolor toricico tras la
colocacién de la prétesis”!® debido a la fuerza radial ejercida que
se autolimita. También se han descrito casos clinicos aislados
de complicaciones como migraciones de la prétesis’, obstruc-
cién secundaria de tejido hiperpldsico” " y un caso de fistula
traqueoesofgica’®.

Tabla 1. Resumen de casos clinicos y estudios realizados en la utilizacion de protesis biodegradables

Autor Ao Tipode estudio n Indicaciones Tipo de bioprétesis  Tipos de complicaciones Conclusiones
ufilizada descritas
Tanakaetal 2006 Caso clinico 2 Tratamiento de Monofilamento - Efectivas. No requirieron
las estenosis polilactico nuevas dilataciones
esofdgicas
benignas
Sivaros etal 2009 Casoclinico 2  Estenosis benigna. Ella no cubierta  Migracién en la Efectiva en el tratamiento
Neoplasia de benigna sinftomdtico, neoplasia
eséfago esofdgica previa a
radioterapia radical
Vandenplas 2009  Caso clinico 1 Tratamiento de la Ella no cubierta - Efectivo
etal estenosis cdustica
Repicietal 2010 Prospectivo 21 Tratamiento de las Ella no cubierta  Dolor retroesternal. Exito clinico, 45%. El 55%
estenosis benignas Migraciones. requirié nuevas
Reestenosis dilataciones aunque en
menor nimero
Cerndetal 2010 Prospectivo 5  Tratamiento de fistulas Ella cubierta Migracién (3) Exito técnico del 100%.
posquirdrgicas y Exito clinico del 80%;
perforaciones n insuficiente
esofdgicas
Hair et al 2010 Casoclinico 1 Disfagia por acalasia Ella no cubierta  Hiperplasia. Recidiva  No efectiva. Refirada de la
disfagia prétesis
Jung et al 2010 Casoclinico 1  Estenosis esofdgica  Nicolai Fistula Efectiva pero con
benigna traqueoesofdgica complicaciones
Van Hooft 2011 Prospectivo 10 Tratamiento de las Ella no cubierta  Hiperplasia pared. Exito clinico del 60%;
etal estenosis benignas Impactacién de n pequeiia; 3 pacientes

bolo alimentario
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Figura 1. Imagen endoscipica de una estenosis benigna de esdfago

tordcico medio/distal, refractaria a miltiples dilataciones periddicas

con balones y bujias.

Figura 2. Imagen del extremo proximal de una protesis
biodegradable esofigica con la punta del introductor.

Respecto a la técnica de colocacién, no se diferencia prac-
ticamente de las demds protesis colocadas por visién en-
doscépica y control radioldgico, aunque se requiere un
premontaje de la prétesis en el introductor justo antes del
procedimiento, y la necesidad de dilatar la estenosis a un
minimo de 10-12 mm para poder avanzar el introductor
de la protesis (9-10 mm) (figs. 1-3).

Actualmente no existen estudios comparativos respecto al
éxito clinico de las nuevas bioprotesis y las actuales prétesis
metilicas autoexpandibles.

No se han observado, en el momento actual, complicacio-
nes mayores en la colocacién de estos tipos de prétesis, por
lo que puede ser una alternativa a la cirugfa, especialmente
en los pacientes que presentan un alto riesgo de mortalidad
posquirtirgica’.
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Figura 3. Imagen en primer plano del interior de una protesis
biodegradable esofigica.

Aunque su precio actual es muy elevado, podria ser una opcién
terapéutica interesante por su coste-efectividad, ya que podria
disminuir el nimero total de dilataciones, el nimero de ingre-
sos y el riesgo de complicaciones secundarias al tratamiento y
mejorar la calidad de vida del paciente durante todo el proceso
clinico.
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