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Resumen

Introduccion: Dapagliflozina (DAPA) es un inhibidor del cotransportador SGLT2 aprobado para su uso en

diabetestipo 2 (DM?2) tras superar |os requisitos de seguridad requeridos antes de su comercializacion. Los
ensayos de seguridad cardiovascular permiten llevar a cabo una evaluacién de la seguridad y la eficacia de

los nuevos farmacos anti hi perglucemiantes desde un punto de vista cardiovascular.

Métodos: El ensayo DECLARe-TIMI 58 es un ensayo clinico multinacional de fase 4, aleatorizado y
controlado con placebo en pacientes con DM2 y enfermedad CV establecida (ECV) o con multiples factores
de riesgo cardiovascular (FRCV). El objetivo de este ensayo es determinar el efecto de DAPA en cuanto a
resultados de CV frente placebo cuando es afiadido a la terapia de base de |os pacientes. El primer objetivo es
demostrar que DAPA no aumenta el riesgo cardiovascular compuesto por muerte CV, infarto de miocardio
no letal, o accidente cerebrovascular isquémico no fatal (MACE). El segundo objetivo es probar |a
superioridad de DAPA en lareduccion de eventos por MACE y el endpoint combinado de muerte CV u
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca.

Resultados: En el estudio se asignaron de forma aeatoria 17.276 pacientes con DM 2, incluidos 6.978
pacientes con ECV y 10.228 con multiples FRCV (hombres: ? 55 mujeres. ?60y a menos 1 de:
didlipidemia, hipertension o tabagquismo) pararecibir dapagliflozina o placebo. Al tratarse de un ensayo
condicionado por eventos, se encuentra actualmente en marcha hasta alcanzar la cifra de 1.390 eventos
MACE.

Conclusiones: Se espera que € ensayo DECLARE-TIMI 58 proporcione datos concluyentes sobre el efecto
de DAPA enrelacion aeficaciay seguridad CV en pacientes con DM2 con y sin enfermedad cardiovascular
establecida
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