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La aspirina no fue eficaz en la reduccion de eventos cardiovasculares
en una poblacion con bajo indice tobillo-brazo

Aspirin was not effective for reducing cardiovascular events in a lo ankle brachial index population

Objetivos

Determinar la efectividad de la aspirina en prevenir eventos
cardiovasculares en personas de la poblacién general con un
bajo indice tobillo-brazo (ITB) identificado por rastreo.

Disefo, lugar y pacientes

Este ensayo clinico controlado, aleatorizado y doble ciego* fue
efectuado entre Abril de 1998 y Octubre del 2008 en
Lanarkshire, Glasgow y en Edinburgo, Escocia central. Incluyé
hombres y mujeres entre 50 y 75 afos de edad, sin historia de
enfermedad vascular. Se invité a participar a 165.795 volunta-
rios, de los cuales se rastred la presencia de enfermedad vas-
cular periférica (ITB <0,95) en 28.980. Finalmente, se aleato-
rizé en forma computada, consecutivamente y en bloques* de
ocho, a 3.330 participantes.

Intervenciéon y medicion de los resultados principales

La poblacién fue aleatorizada a recibir 100 mg de aspirina/dia
(n=1.675) o placebo (n=1.675). El punto final primario combina-
do fue la primera ocurrencia de muerte, infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular (ACV) o revascularizacion. El anali-
sis se realizé segun intencion de tratar*.

Resultados principales
Las caracteristicas basales de ambos grupos fueron similares.
El 72% de los participantes eran mujeres. La media del ITB fue
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de 0,86 (DS 0,09). La media de seguimiento de los partici-
pantes fue de 8,2 afos. Se perdieron diez pacientes (0,3%) en
total.

Al menos 357 participantes sufrieron un evento final primario
(13,5 por cada 1.000 personas/afno, IC 95% 12,2 a 15,0). No
hubo una diferencia estadisticamente significativa en la tasa de
eventos a lo largo del tiempo entre ambos grupos. Los resulta-
dos principales pueden verse en la tabla 1.

Tabla 1: Tasa de eventos principales y de mortalidad global en
grupo Aspirina y Placebo

Aspirina Placebo

Tasa de eventos principales® 13,7 (11,8a15,9) 13,3(11,4a15,4)
Tasa de mortalidad global® 12,8(11,0a14,8) 13,5(11,6 a15,6)

a Tasa cada 1000 personas/afio. Entre paréntesis 1C95%.

Conclusiones

En pacientes con un ITB menor o igual a 0,95 sin antecedentes
de enfermedad CV, la aspirina no se diferencio del placebo en
la reduccién del punto final primario combinado de muerte,
infarto de miocardio, ACV o revascularizacion.

Fuente de financiamiento: Bayer HealthCare, Sanofi-Aventis, Bristol Myers
Squibb.

El indice tobillo brazo es una prueba sencilla y relativamente
economica para confirmar la sospecha de obstruccion arte-
rial de los miembros inferiores. Se realiza obteniendo el
cociente del valor de la presion arterial sistolica (registrado
mediante un doppler portatil) entre las arterias pedias o tibial
posterior y la arteria humeral. Dado que normalmente la pre-
sién sistélica es mayor en los miembros inferiores, se consi-
dera normal un ITB > a 0,9. Un ITB <0,9 tiene una sensibili-
dad* del 95% y una especificidad* del 100 para detectar una
obstruccién arterial >50% en pacientes con claudicacion inter-
mitente’.

Este ensayo clinico presenta ciertos aspectos que son intere-
santes de remarcar. Primero, estaba compuesto en un 72%
por mujeres, lo cual debe ser tenido en cuenta a la hora de
extraer conclusiones acerca del rol de la aspirina en la pre-
vencién de eventos en los hombres. En segundo lugar, hubo
una sobreestimacion inicial del rol de la aspirina en la reduc-
cion de los eventos, estimada en un 25%. Esto llevo a sus-
pender el ensayo meses antes de su finalizacion estimada al

no encontrar diferencias entre ambos grupos, y también
debido a una tendencia a mayor cantidad de eventos hemo-
rrdgicos mayores con aspirina (HR 1,71; 1C95% 0,99 a 2,97).
Tercero, los pacientes que no tenian una adecuada adheren-
cia al tratamiento, independientemente de si tomaban aspiri-
na o placebo, presentaron una tasa de eventos superior al
60% en comparacion con los que manifestaron adherencia.
Esto podria implicar que otros factores ajenos al estudio
aumentaron la tasa de eventos. Finalmente, debido a que el
ITB cumple los criterios de Frame y Carlson para rastreo de
enfermedad vascular, nuevos ensayos utilizando otras dro-
gas, como por ejemplo estatinas, podrian ser efectuados en
el campo de la prevencién de eventos cardiovasculares.

Conclusiones del comentador

Debido a la evidencia obtenida, por el momento no deberia
utilizarse la aspirina como profilaxis de eventos cardiovascu-
lares en personas sin clinica ni antecedentes de este tipo por
el solo hecho de presentar un ITB bajo.
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