Luego de un aio de la implantacion de stents liberadores de
drogas no hubo diferencias entre la antiagregacion simple o doble

After a year of drug-eluting stent implantation there were no differences between simple and dual

antiplatelet therapy

Objetivos

Comparar la eficacia de aspirina (AAS) -simple antiagregacion-
contra AAS mas clopidogrel -doble antiagregacion- en la ocurren-
cia de infarto de miocardio (IM) o muerte de causa cardiovascular
(CV) en pacientes con stents liberadores de drogas a partir de los
12 meses de su implantacion.

Diseno

Se analizaron los datos provenientes de dos ensayos clinicos
aleatorizados controlados no ciegos en los que se comparo el uso
de simple versus doble antiagregacion.

Lugar
Estudio multicéntrico realizado en 22 centros cardiovasculares de
Corea del Sur.

Pacientes

2.701 pacientes a quienes se les implanto un stent liberador de
drogas 12 meses atras y que durante ese tiempo recibieron doble
antiagregacion. Estos pacientes debian haber permanecido libres
de eventos cardio y cerebrovasculares mayores o de eventos de
sangrado mayor. Se excluyeron aquellos pacientes con contraindi-
caciones para el uso de antiagregantes, o con problemas vascu-
lares concomitantes que requiriesen la continuidad en el uso de
clopidogrel.
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Intervencion
Se aleatoriz6 a los pacientes para recibir AAS 100 a 200 mg/dia
mas clopidogrel 75 mg/dia (n=1.357) o AAS 325 mg/dia (n=1.344).

Medicion de resultados principales
El resultado principal se definié como IM o muerte CV (resultado
combinado). El analisis fue hecho por intencién de tratar*.

Resultados principales

La media de seguimiento fue de 19,2 meses. Hubo un aumento no
significativo de IM y muerte CV en el grupo de doble antiagre-
gacion (ver tabla 1).

Tabla 1: Comparacién de riesgo acumulado de eventos vascu-
lares a 24 meses en el grupo tratado con AAS vs. AAS mas clo-
pidogrel.

Clopidogrel + AAS (%) Hazard Ratio (IC 95%)

Resultado AAS (%)
IM o Muerte CV 1,8 1,2

1,65 (0,80 a 3,36)

Conclusiones

El uso de doble antiagregacion durante un periodo mayor a 12
meses no fue mas efectivo que la simple antiagregacion con
AAS en reducir la ocurrencia de IM o muerte de causa cardio-
vascular. Estos hallazgos deberan ser confirmados o refutados
mediante ensayos clinicos aleatorizados mas grandes.

Fuente de financiamiento: no informada.

Comentario

Existen varios estudios actualmente que intentan evaluar tanto
la combinacién como la duracién éptima de la antiagregacion
en los pacientes que se colocan stents'.

Si bien las intervenciones basales fueron similares en ambos
grupos, no se reporto si hubo otras co-intervenciones a lo largo
del estudio. Consideramos que la presentaciéon de incidencia
acumulada* no es la mejor forma de reportar los resultados en
este estudio puesto que los eventos son tiempo dependiente y
cada participante tuvo un periodo de seguimiento diferente, y
en algunos casos, insuficiente. Hubiera sido mas deseable la
presentacion de los mismos como tasa de incidencia*.

Otro punto a considerar y valioso de aclarar es que a pesar de
que el estudio no fue ciego, los resultados evaluados son tan
objetivos que no hace falta el enmascaramiento en la interven-
cion, ya que la asignacion de la causa de muerte si fue enmas-
carada.

Por ultimo, es importante mencionar que el estudio no logro el
poder* esperado para poder tomar conclusiones firmes. Esto
se debidé basicamente a que hubo menos eventos a los espe-
rados al momento del disefio del estudio.

Conclusiones del comentador

El estudio no tuvo poder suficiente para responder la pregunta
inicialmente planteada, no pudiéndose establecer si existen o
no dife-rencias significativas entre los grupos estudiados. Es
importante esperar estudios de mayor envergadura. Hasta que
esto ocurra, pareciera mas prudente la antiagregacion simple
que la doble. Puesto que la probabilidad de eventos es mucho
mayor con la ultima.
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