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Insuficiencia cardiaca, ‘olvid

ada’

en el examen GV de antidiabéticos

Un editorial en ‘The Lancet’ reclama que se tenga en cuenta al mismo nivel que el infarto de miocardio y

el ictus en los ensayos a largo plazo para evaluar la seguridad cardiovascular de las nuevas terapias

NAIARA BROCAL CARRASCO
naiara.brocal@correofarmaceutico.com
La deteccién de un incre-
mento de eventos cardio-
vasculares en el brazo de
tratamiento activo de ensa-
yos clinicos con ciertos an-
tidiabéticos ha propiciado
que las agencias regulado-
ras EMA y FDA reclamen a
las compaiiias estudios es-
pecificos para determinar
su seguridad cardiovascu-
lar. Un editorial con fecha
del 13 de marzo aparecido
en The Lancet Diabetes &
Endocrinology reclama que
las hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca sean
un objetivo primario cuan-
do se contabilizan los even-
tos cardiovasculares (ahora
mismo no lo serian) al mis-
mo nivel que el infarto de
miocardio y el ictus.

Pero el que la insuficien-
cia cardiaca no forme parte
de los eventos cardiovascu-
lares a considerar por los
ensayos clinicos sobre se-
guridad cardiovascular no
seria un capricho de las
compaiiias, sino queno ha-
bria sido establecido por
las agencias, explica el vice-
secretario de la Sociedad
Espariiola de Diabetes, Igna-
cio Llorente. Sefiala que
este objetivo, denominado
con el acrénimo en inglés
MACE (Mayor Adverse Car-
diovascular Events) incluye
un objetivo compuesto de
mortalidad cardiovascular,
infarto de miocardio no
mortal e ictus no mortal.

NECESIDAD DE MAS ATENCION

Coincide en que, ya sea
como objetivo primario o
secundario, se deberia
prestar mas atencién a la
insuficiencia cardiaca por-
que, como se expone en el
editorial, su incidencia es
mayor en la poblacién dia-
bética y tiene una gran re-
lacién con el pronéstico
cardiovascular, ademas de
que “es cierto que en algu-
nos de estos ensayos se ha
observado un incremento
de hospitalizaciones por in-
suficiencia cardiaca cuan-

LAS ECV, EN EL PUNTO DE MIRA

Ensayos clinicos sobre tratamiento para la diabetes con datos del total de eventos cardiovasculares (fatales y no fatales) del tipo infartos de mio-
cardio, ictus e insuficiencia cardiaca.
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ALERTA ROJA ANTE EL RIESGO DE EVENTOS

Prevalencia de complicaciones micro y macrovasculares en DM 2.
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Fuente: State of Diabetes Complications in America Report, 2007 (AACE).

do se ha considerado como
objetivo secundario”.

En similares términos se
manifiestan Alberto Goday,
jefe de Seccidén del Servicio
de Endocrinologia y Nutri-
cién Hospital del Mar (Bar-
celona), y Lorenzo Facila,
vocal de la Seccién de Ries-
go Vascular y Rehabilita-
cién Cardiaca de la Socie-
dad Espafiola de Cardiolo-
gia (SEC), que también des-
tacan la importancia de
esta complicacidn.

Tradicionalmente la in-
suficiencia cardiaca se ha-
bria minusvalorado en el
diabético “porque no se la
consideraba una complica-
ci6on especifica de la diabe-

tes”, alerta Goday. Facila ad-
vierte de que contabilizar
las hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca po-
dria ser complejo “puesto
que los criterios de dicha
complicacion, a diferencia
de infartos o ictus, pueden
variar de unos hospitales
a otros”, con unos mas pro-
clives al ingreso del pacien-
te que otros.

Glitazonas e inhibidores
de la DPP-4 son las familias
que se han relacionado con
un incremento de la insu-
ficiencia cardiaca. En el
caso de la pioglitazona, “es
bien conocido el aumento
de la incidencia de insufi-
ciencia cardiaca”, afirma
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C D EN 3 RESPUESTAS

¢POR QUE LA INSUFICIENCIA
CARDIAGA NO SE TIENE EN
CUENTA GOMO EL ICTUS Y EL
INFARTO EN LOS ENSAY0S?
No es un pardmetro
considerado primario
segln lo establecido por la
EMAYy la FDA.

¢POR QUE SERIA
IMPORTANTE?

Por su frecuencia en la
diabetes y su valor
pronostico para otros
eventos cardiovasculares.

¢QUE FARMACOS SE HAN
RELAGIONADO CON ESTE
PARAMETRO?

Las glitazonas y la
saxagliptina, aunque los
expertos piden cautela a
este respecto.

Llorente. Seria consecuen-
cia de “su accion de reten-
cion de fluidos a nivel del
tubulo contorneado distal,
pero siempre se ha atribui-
do a su prescripcién en pa-
cientes con fases subclini-
cas e iniciales de insuficien-
cia cardiaca, en las que no
habia sido diagnosticada”.

Sin embargo, no se habria
hallado una explicacién de-
finitiva al incremento de in-
suficiencia cardiaca no fa-
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tal en el ensayo Savor-Timi
53 con saxagliptina, y los
expertos reclaman cautela
a este respecto. “Se especu-
la que pueda ser por el dise-
fi0”, apunta Facila. Se ha su-
gerido que habria “una po-
sible accién directa sobre la
bomba de intercambio
Na/H en el tubulo contor-
neado proximal. No obstan-
te, se carecen de datos que
apoyen esta hipotesis”, re-
conoce Llorente, al tiempo
que advierte de que ningu-
na otra familia de antidia-
béticos se ha relacionado
con este evento, “bien por-
que no lo producen o por-
queno se ha evaluado suin-
cidencia en los ensayos”.
El control de la glucemia,
que se ha demostrado efi-
caz frente a las complica-
ciones microvasculares,
estd resultando mas dificil
de demostrar respecto a las
macrovasculares. “Muchas
veces se consideraba que se
llegaba tarde, y otras, se ha
visto la gran dificultad de
alcanzar en algunos indivi-
duos valores dptimos de
glucemia, a lo que se une
que en ciertos pacientes se
ha visto los perjuicios de
ser demasiado agresivos”,
aclara Goday. Todo lo an-
terior, concluyen los exper-
tos, no debe ensombrecer
los beneficios de un buen
control, aunque individua-
lizado, de la diabetes.



