
LAS ECV, EN EL PUNTO DE MIRA
Ensayos clínicos 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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Insuficiencia cardiaca, ‘olvidada’ 
en el examen CV 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 
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La detección de un incre-
mento de eventos cardio-
vasculares en el brazo de 
tratamiento activo de ensa-
yos clínicos con ciertos an-
tidiabéticos ha propiciado 
que las agencias regulado-
ras EMA y FDA reclamen a 
las compañías estudios es-
pecíficos 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 serían) 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 clínicos sobre se-
guridad cardiovascular no 
sería un capricho de las 
compañías, sino que no ha-
bría sido establecido por 
las agencias, explica el vice-
secretario de la Sociedad 
Española de Diabetes, Igna-
cio Llorente. Señala que 
este objetivo, denominado 
con el acrónimo 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 MÁS ATENCIÓN 
Coincide en que, ya sea 
como objetivo primario o 
secundario, se debería 
prestar más atención a la 
insuficiencia cardiaca por-
que, como se expone en el 
editorial, su incidencia es 
mayor en la población dia-
bética y tiene una gran re-
lación con el pronóstico 
cardiovascular, además de 
que “es cierto que en algu-
nos de estos ensayos se ha 
observado un incremento 
de hospitalizaciones por in-
suficiencia cardiaca cuan-

do se ha considerado como 
objetivo secundario”.  

En similares términos se 
manifiestan Alberto Goday, 
jefe de Sección del Servicio 
de Endocrinología y Nutri-
ción Hospital del Mar (Bar-
celona), y Lorenzo Fácila, 
vocal de la Sección de Ries-
go Vascular y Rehabilita-
ción Cardiaca de la Socie-
dad Española de Cardiolo-
gía (SEC), que también des-
tacan la importancia de 
esta complicación.  

Tradicionalmente la in-
suficiencia cardiaca se ha-
bría minusvalorado en el 
diabético “porque no se la 
consideraba una complica-
ción específica de la diabe-

tes”, alerta Goday. Fácila ad-
vierte de que contabilizar 
las hospitalizaciones por 
insuficiencia cardiaca po-
dría ser complejo “puesto 
que los criterios de dicha 
complicación, a diferencia 
de infartos o ictus,  pueden 
variar de unos hospitales 
a otros”, con unos más 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 

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-
ño”, apunta Fácila. Se ha su-
gerido que habría “una po-
sible acción directa sobre la 
bomba de intercambio 
Na/H en el túbulo contor-
neado proximal. No obstan-
te, se carecen de datos que 
apoyen esta hipótesis”, 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-
que no se ha evaluado su in-
cidencia en los ensayos”.  

El control de la glucemia, 
que se ha demostrado efi-
caz frente a las complica-
ciones microvasculares, 
está resultando más difícil 
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 óptimos 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.
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EN 3 RESPUESTAS¿?

¿POR QUÉ LA INSUFICIENCIA 
CARDIACA NO SE TIENE EN 
CUENTA COMO EL ICTUS Y EL 
INFARTO EN LOS ENSAYOS? 
No es un parámetro 
considerado primario 
según lo establecido por la 
EMA y la FDA. 
 
¿POR QUÉ SERÍA  
IMPORTANTE? 
Por su frecuencia en la 
diabetes y su valor 
pronóstico para otros 
eventos cardiovasculares. 
 
¿QUÉ FÁRMACOS SE HAN 
RELACIONADO CON ESTE 
PARÁMETRO? 
Las glitazonas y la 
saxagliptina, aunque los 
expertos piden cautela a 
este respecto. 

La deprivación 
androgénica 
sería ineficaz 
para próstata 
precoz
CF. Un estudio con más 
de 15.170 pacientes va-
rones con cáncer de 
próstata en estadio tem-
prano muestra que la 
supervivencia entre los 
que recibieron terapia 
de deprivación androgé-
nica como primera línea 
en lugar de cirugía o ra-
dioterapia no fue mayor 
que la de los no que reci-
bieron tratamiento.  

Los investigadores, li-
derados por Arnold Po-
tosky, del Centro Onco-
lógico Integral Lombar-
di de Georgetown, re-
cuerdan además el ries-
go de eventos adversos 
graves asociados al tra-
tamiento, que se ha rela-
cionado, entre otros 
trastornos, con deterio-
ro cognitivo, enferme-
dad cardiaca y diabetes.  

Los resultados del 
trabajo, aparecidos la 
semana pasada en Jour-
nal of Clinical Oncology, 
se obtuvieron a partir de 
los datos de registros 
médicos sobre pacientes 
con tumor de próstata 
y que no habían sido 
operados ni sometidos a 
radioterapia por no te-
ner indicación. 

PARA FASES AVANZADAS 
Así, aunque la terapia de 
deprivación androgéni-
ca mejora la superviven-
cia cuando se adminis-
tra junto con la radiote-
rapia en etapas avanza-
das de la enfermedad, y 
es la terapia estándar en 
pacientes con cáncer de 
próstata metastásico,  
sin embargo, su eficacia 
en primera línea en pa-
cientes con este tumor 
no ha podido ser esta-
blecida.  

Aunque el estudio no 
analiza las causas por 
las qué los médicos 
prescriben este trata-
miento en estos casos, 
Potosky especula con 
que podría ser una op-
ción para pacientes que 
prefieren recibir algún 
tipo de tratamiento an-
tes “que observar y espe-
rar a nuevos signos de 
progresión”. 

ONCOLOGÍA 
Disponible la 
primera terapia 
biológica para cáncer  
de ovario [PÁG. 14]

ALERTA ROJA ANTE EL RIESGO DE EVENTOS
Prevalencia de complicaciones micro y macrovasculares en DM 2.

Fuente: State of Diabetes Complications in America Report, 2007 (AACE).
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Llorente. Sería consecuen-
cia de “su acción de reten-
ción de fluidos a nivel del 
túbulo contorneado distal, 
pero siempre se ha atribui-
do a su prescripción en pa-
cientes con fases subclíni-
cas e iniciales de insuficien-
cia cardiaca, en las que no 
había sido diagnosticada”. 

Sin embargo, no se habría 
hallado una explicación de-
finitiva al incremento de in-
suficiencia cardiaca no fa-
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