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Mayor beneficio de los hipolipemiantes en diabéticos que en no
diabéticos

Saha D, et al. N Engl J Med. 2006; 354:2452-2462.

Objetivo
Examinar el beneficio clínico del tratamiento con drogas hipolipe-
miantes en los pacientes diabéticos y no diabéticos, en prevención
primaria y secundaria.

Fuente de datos
Los autores usaron las siguientes fuentes hasta abril de 2004: 1)
Cochrane, 2) Medline, 3) Embase, 4) listas de referencias.

Selección de estudios
Seleccionaron todos los ensayos clínicos que habían comparado
una droga hipolipemiante contra placebo en forma aleatorizada y
doble ciego, con al menos 500 pacientes por rama, con análisis de
los diabéticos en cada una de las ramas, con un seguimiento de por
lo menos tres años y que evaluaran algún evento cardiovascular
mayor del resultado primario combinado: muerte por enfermedad
coronaria, infarto de miocardio (IM) no fatal o revascularización
quirúrgica o endovascular. Los resultados secundarios fueron cada
componentes  por separado, accidente cerebrovascular (ACV) y
cambios en las concentraciones de colesterol total, LDL, HDL y
triglicéridos. Se incluyeron ensayos con pacientes con y sin enfer-
medad coronaria para evaluar la eficacia de la prevención primaria
y secundaria. Dos autores evaluaron en forma independiente los
estudios identificados en las bases de datos electrónicas seleccio-
nando los que cumplieran con los criterios antedichos. Los
desacuerdos se resolvieron por consenso. Se usó un paquete
estadístico provisto por Cochrane y se testeó heterogeneidad. Se
expresaron los resultados en forma de reducción del riesgo relati-
vo* (RRR), analizándose por separado la prevención primaria y
secundaria, la sub-población diabética y no diabética y el uso de
estatinas y fibratos.

Resultados
Aplicando los criterios antedichos se incluyeron 12 ensayos: cuatro
de prevención primaria, seis de secundaria y dos de ambas. Entre
otros, estuvieron incluidos los estudios HPS, CARE y 4S. Se
excluyó el estudio WOSCOPS debido a que no informó por sepa-

rado los datos de la sub-población diabética. Los diabéticos
tuvieron un mayor riesgo de eventos que los no diabéticos, tanto en
las ramas placebo como en las de tratamiento, y tanto en preven-
ción primaria como en secundaria. En cuanto al resultado primario,
los hipolipemiantes parecen tener igual eficacia relativa en
pacientes diabéticos y no diabéticos. Aunque se encontraron RRR
similares las reducciones de riesgo absoluto (RRA) o beneficio
atribuible son mayores y el número necesario para tratar (NNT)
menores en diabéticos y en prevención secundaria. 

Tabla 1: riesgo de evento cardiovascular mayor a un seguimiento
promedio de 4,5 años. 

En prevención secundaria se encontraron diferencias en la RRR de
resultados secundarios entre diabéticos y no diabéticos. Para
muerte por enfermedad coronaria las RRR fueron de 30% (IC95%
8-47) para diabéticos y 21% (5-35) para no diabéticos; para IM no
fatal 39% (4-62) para diabéticos y 29% (18-39) para no diabéticos;
para procedimientos de revascularización 30% (17-41) para dia-
béticos y 23% (18-27) para no diabéticos; para ACV 36% (17-51)
para diabéticos y 22% (13-30) para no diabéticos. Las magnitudes
de cambio de los lípidos en sangre fueron similares en diabéticos y
en no diabéticos con descensos de alrededor del 15% en el coles-
terol total y ascensos del 5% en el colesterol HDL. Los ensayos que
usaron gemfibrozilo mostraron menor descenso del colesterol total.

Conclusiones del metanálisis
Los pacientes diabéticos se benefician más del tratamiento
hipolipemiante que los pacientes no diabéticos, tanto en prevención
primaria como secundaria.

Fuente de financiamiento: ninguna
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reducen igual. Las objeciones6-9 pasan por: 1) la inclusión de
ensayos que no usan estatinas, 2) el uso de la RRR para expresar
los resultados cuando los riesgos atribuibles y su inversa el NNT
difieren mucho, dada la desigualdad de lo riesgos basales en cada
una de las poblaciones. ¿Es lícito decir que los diabéticos se bene-
fician igual porque la RRR es similar? ¿Es correcto decir que los
diabéticos se benefician más cuando ya, su riesgo basal es mayor? 

Conclusiones del comentador
Los diabéticos se benefician más de la terapia hipolipemiante tanto
en prevención primaria como secundaria, porque tienen más ries-
go basal. Este estudio no agrega nada particular al conocimiento
actual, sino que más bien confirma que cualquier paciente se bene-
ficiará más o menos de la terapia hipolipemiante, de acuerdo a su
riesgo cardiovascular.

La diabetes es un factor de riesgo cardiovascular conocido que
pone a los pacientes que la padecen en un riesgo de muerte por
enfermedad cardiovascular cercano al de los pacientes no diabéti-
cos que sufrieron un infarto de miocardio1. Dado que la mayoría de
los pacientes diabéticos tiene un riesgo de desarrollar enfermedad
coronaria a diez años mayor a 20% es que las guías de prácticas
clínica sugieren activa intervención sobre los factores de riesgo de
estos pacientes, incluyendo el uso de estatinas para lograr un
descenso de los valores de LDL colesterol por debajo de 100mg%
en prevención primaria y a menos de 70mg% en prevención secun-
daria2-5. Este estudio se propone contestar la pregunta ¿los
pacientes diabéticos reducen el riesgo cardiovascular en respues-
ta  a la terapia hipolipemiante más, menos o igual que los no dia-
béticos? La respuesta, en términos de RRR, para el resultado pri-
mario, tanto para prevención primaria como secundaria es que lo
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