y S E FAP Fecha elaboracion : enero 2009

La aspirina a bajas dosis no reduce eventos cardiov  asculares en el paciente
diabético tipo 2.

Hisao Ogawa, MD; Masafumi Nakayama, MD; Takeshi Morimoto, MD; Low-Dose Aspirin Primary Prevention of
Atherosclerotic Events in Patients with Type 2 Diabetes (estudio JPAD). JAMA;2008;300(18):2134-2141.

Pregunta de investigacion : inestable, angina de esfuerzo, accidente cerebral
¢ El tratamiento con aspirina a bajas dosis previene los isquémico o hemorragico, ataque isquémico transitorio,
eventos cardiovasculares en pacientes diabéticos tipo enfermedad adrtica o periférica no mortales.

2, sin enfermedad cardiovascular previa? Disefio del andlisis : andlisis por intencion de tratar.
Método : Resultados:

No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la variable principal ni en la incidencia
de ictus hemorragicos o sangrado gastrointestinal
entre los pacientes que recibieron aspirina o aquellos

Disefio : ensayo clinico controlado aleatorizado.
Aleatorizacion : tabla de nimeros aleatorios.
Enmascaramiento : simple ciego.

Seguimiento: desde diciembre 2002 hasta abril 2008.

Ambito : 163 hospitales de Japén. que tomaron placebo.

Pacientes : 2.539 pacientes diabéticos tipo 2, 1.262 . -

(edad media 65 afios) se asignaron a recibir aspirina a Reduccion absoluta del riesgo (RRA).

bajas dosis y 1.277 (edad media 64 afios) se

asignaron al grupo placebo. SIN CON RRA p
Criterios de inclusién: diabetes mellitas tipo 2, edad A A -

entre 30 y 85 afios y la capacidad de proporcionar )

consentimiento informado. Vﬁ;‘gbz 6.73% | 5.38% 1.35% 0.16
Criterios de exclusiéon: cambios electrocardiograficos el

(depresion del segmento ST, elevacién del segmento Eventos

ST o las ondas Q patolégicas), enfermedad coronaria ?a“f"’"asc”'a’es 0.78% [ 0.079% 0.7% 0.0037
confirmada por angiografia coronaria, enfermedad '\jtate? Tod

cerebrovascular, enfermedad arteriosclerética que togggllazcgfsras 2.97% 2.69% 0.28% 0.67

requiere tratamiento, fibrilacion auricular, embarazo,
uso de antiagregantes o tratamiento antitrombético,
historia de Ulcera gastrica o duodenal grave, disfuncién
hepética grave, disfuncién renal grave y alergia a la
aspirina.

Intervenciones : tratamiento con aspirina 81 mg 6 100
mg una vez al dia.

Variable resultado principal:  variable compuesta de
muerte sUbita, muerte por causa cardiovascular,
cerebrovascular y aértica, infarto no mortal, angina

Comentario :

La prevencion cardiovascular en la poblacion diabética es un tema controvertido. La polémica se debe a que algunos
autores consideran la diabetes como equivalente de riesgo, es decir requieren el mismo tratamiento que los pacientes
con enfermedad coronaria previa, mientras que otros lo consideran como un factor de riesgo afadido.

El estudio JPAD es el primer ensayo disefiado para evaluar las dosis bajas de aspirina en pacientes con diabetes tipo 2
sin enfermedad cardiovascular previa. Cabe destacar algunas limitaciones del ensayo, como la baja tasa de eventos
detectada en la poblacion japonesa, inferior a la esperada, y que reduce el poder estadistico de los resultados asi como
para la deteccion de potenciales efectos adversos. Esto hace pensar que la epidemiologia de la enfermedad
cardiovascular en Japén pueda diferir de la nuestra.

La evidencia del uso de antiagregacién, en pacientes diabéticos es escasa. El estudio ETDRS', realizado
exclusivamente en pacientes diabéticos, demostré que los efectos de la aspirina en la reducciéon de los eventos
cardiovasculares no fueron sustancialmente diferentes de los observados en otros estudios que incluyeron
principalmente a pacientes no diabéticos.

Un metandlisis® de estudios en prevencioén primaria mostré que la aspitina redujo significativamente el riesgo total de
enfermedad coronaria, infarto de miocardio no mortal y el total de eventos cardiovasculares, con una tendencia no
significativa en la disminucién en el riesgo de accidente cerebrovascular, la mortalidad cardiovascular y mortalidad por
todas las causas. El metanalisis incluia pacientes diabéticos y no diabéticos.

El analisis de subgrupos® con pacientes diabéticos del ensayo PPP no mostré una reduccién estadisticamente
significativa de eventos cardiovasculares, posiblemente debido a la interrupcion del estudio por razones éticas. El
estudio POPADAD, realizado en pacientes diabéticos tipo 1 y 2, mayores de 40 afios, muestra que la aspirina no
supone beneficio alguno en la prevencion primaria de eventos cardiovasculares en estos pacientes.

Conclusién de los autores : En pacientes diabéticos
tipo 2, el uso de bajas dosis de aspirina en prevencion
primaria. no reduce el riesgo de eventos
cardiovasculares

Fuente de financiacién: Ministerio de Salud, Trabajo
y Bienestar de Japén.

MENSAJE PARA LA PRACTICA CLINICA : En pacientes diabéticos tipo 2, en prevencion prima  ria, el uso de

aspirina a bajas dosis no ha demostrado reducir el riesgo de eventos cardiovasculares.
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