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|Aspirina para diabéticos en prevencidon primaria: praxis sin evidencia cientifica

De Berardis G; Sacco M; Strippoli GF et al. Aspirin for primary prevention of cardiovascular events in people with
diabetes: meta-analysis of randomised controlled trials. BMJ 2009;339:b4531 d0i:10.1136/bmj.b4531

Pregunta de investigacion:

¢Obtenemos algiin beneficio dando aspirina a los Resultados

pacientes diabéticos sin enfermedad cardiovascular

previa? -

Métodos: Aspirina | Placebo | RR*(IC 95%)
Disefio: Metandlisis de ensayos clinicos controlados. Evenios cardiovasculares

Fuente de datos: Medline y Cochrane Library. graves 12,6% 13,7% | 0,90 (0,81-1,00)**
Seleccién y valoraciéon de articulos: Ensayos

clinicos prospectivos, randomizados y controlados IAM 7,8% 8,7% NS
(abiertos o ciegos) -publicados entre 1966 y noviembre

de 2008- en los que la aspirina se compara con un Hey 3.8% 4,2% NS
grupo control (placebo o no tratamiento) en pacientes Muerte cardiovascular 70% 77% NS
diabéticos sin enfermedad cardiovascular establecida. ' '

Varigble resultado principal: Combinada de eventos Mortalidad total 11.5% 12.3% NS
cardiovasculares graves: muerte de causa vascular,

infarto de miocardio (IAM) no fatal, accidente *RR: Riesgo Relativo

cerebrovascular (ACV) no fatal y mortalidad total. **p=0,06

Resultados:

Seis ensayos clinicos (10.117 pacientes) fueron Conclusion de los autores:

seleccionados de un total de 157. Sigue sin ponerse de manifiesto el beneficio de la aspirina en la
Aspirina sélo reduce de forma significativa el infarto de prevencion primaria de eventos cardiovasculares graves en
miocardio en hombres: [95%IC 0,57(0,34-0,94)]. pacientes diabéticos. El género podria jugar un importante
Es dificil extraer conclusiones claras sobre efectos papel como factor modificador. La toxicidad deberia ser
adversos, por estar poco estudiados en los ensayos evaluada.

clinicos incluidos en el metanalisis. No parecen

observarse diferencias estadisticamente significativas Fuente de financiacion: No existe financiacion externa.

en incidencia de hemorragias, sintomas

gastrointestinales o cancer.

Comentario:

Los antiagregantes plaquetarios, entre ellos la aspirina, han demostrado una gran eficacia en la reducciéon de
procesos trombéticos arteriales (coronarios, cerebrovasculares o periféricos) en pacientes con enfermedad
cardiovascular previa®.

La eficacia de la aspirina en prevencion secundaria y la extrapolacion de resultados obtenidos a partir de pacientes de
alto riesgo sin enfermedad cardiovascular previa ha motivado que las recomendaciones se extiendan también a
pacientes en prevencién primaria tales como los diabéticos. Guias de practica clinica como NICE> o ADA®
recomiendan el uso de aspirina a bajas dosis para la prevencién primaria de eventos cardiovasculares en diabéticos,
aun a pesar de que las evidencias en este sentido son escasas.

Un metanalisis llevado a cabo con anterioridad venia a sugerir un posible beneficio en la poblacién diabética, pero el
nimero de pacientes analizados no aportaba suficiente poder estadistico para dilucidar ésta cuestion®. La aparicion de
dos nuevos ensayos clinicos en 2008 (POPAPAD y JPAD) tampoco han podido demostrar el beneficio de la aspirina en
el paciente diabético®.

Los resultados del metanalisis que nos ocupa, con mas de 10.000 pacientes (mas del doble de lo anteriormente
publicado), vuelven a mostrar la falta de eficacia de la aspirina en la reduccién de los eventos cardiovasculares en los
pacientes diabéticos sin enfermedad cardiovascular establecida.

Son limitaciones importantes del estudio la falta de poder estadistico de varios de los ensayos clinicos seleccionados,
la heterogeneidad detectada en algunos de ellos asi como la ausencia de informacion sobre el proceso de
aleatorizacion llevado a cabo en otros. Todo ello confiere cierta incertidumbre a los resultados obtenidos.

Espafia se caracteriza por presentar un indice de riesgo vascular hasta tres veces menor que poblaciones
anglosajonas, por lo que deberiamos ser aiin mas cautos a la hora de asumir las recomendaciones que puedan darse
sobre el uso de antiagregantes en pacientes diabéticos.

También es conveniente recordar que ningun antiagregante plaquetario (incluida la aspirina) tiene aprobada en ficha
técnica la indicacién de prevencion primaria de eventos cardiovasculares y que no podemos descartar la posible
aparicion de cuadros hemorragicos, que no compensarian el escaso beneficio clinico.

MENSAJE PARA LA PRACTICA CLINICA: No hay ninguna justificacion para usar aspirina en pacientes
diabéticos sin enfermedad cardiovascular establecida. Intervenciones sobre habito tabaquico, control
glucémico, hipertensién y niveles de colesterol deben ser las priorizadas en este grupo de poblacion.

Cumple 21 de los 27 criterios PRISMA.
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