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Resumen

Introduccion: Ladiabetes es un importante factor de riesgo de NASH. Se calcula que mas del 50% de los
paci entes diabéticos padece NASH y que 5 a 7% presentan fibrosis avanzada o cirrosis. Aqui describimos las
caracteristicas basales de |os pacientes con y sin diabetes incluidos en tres ensayos al eatorizados controlados
con placebo en pacientes con fibrosis avanzada/cirrosis debido aNASH (STELLAR 3y 4,y ATLAYS).

Material y métodos. Los pacientes, reclutados en mas de 400 centros de 24 paises, se sometieron auna
biopsia hepéticay eran elegibles en funcion de la presenciade NASH y fibrosis avanzada/cirrosis (estadio
F3-F4). El reclutamiento se estratificd en funcion del estado diabético. Se excluyo alos pacientes con un
valor de hemoglobina Alc (HbA1c) en laseleccion > 9,5% o de fructosamina serica> 381 ?mol si no se
podia obtener la hemoglobina Alc. Las dosis de antidiabéticos se mantuvieron estables durante al menos 3
meses antes de |a biopsia hepética de diagnostico.

Resultados: Se incluyeron 2.070 pacientes, de los que 1.516 (73%) tenian diabetes (70% de los pacientes F3
y 77% de los F4). La mediana de edad fue de 59 afios, el 61% eran mujeresy el 76% eran de raza blanca
(17% hispanos). Los pacientes con diabetes frente alos no diabéticos presentaron valores més atos de
glucosa (131 frente a 98 mg/dl), HbA1c (6,9% frente a5,5%) e IMC (33,3 frente a 31,8 kg/m?) (p 0,05). Los
pacientes con y sin diabetes presentaron una medianasimilar de ALT (47 U/l y 48 U/l), pero los diabéticos
tuvieron unamediana de GGT significativamente mayor (73 U/l frente a56 U/l), mayor rigidez hepética
estimada mediante FibroScan® (16,8 frente a 14,3 kPa) y mayor contenido de coldgeno hepético en la
biopsia hepética (7,1% frente a 5,9%) (p 0,001). Aungue la metforminafue el antidiabético més prescrito en
el momento basal (67%), también utilizaron insulina (23%), agonistas del GLP-1 (17%), inhibidores del
SGLT-2 (16%) y tiazolidinadionas (2,8%).

Conclusiones: Mas del 70% de los pacientes incluidos en estos ensayos por NASH y fibrosis
avanzadalcirrosis padecian diabetes, y la mayoria estaban bien controlados seguin su HbA1c. La proporcién
de pacientes con diabetes era mayor entre |os pacientes con cirrosis. Aungue laALT no fue
significativamente diferente entre |os grupos, 10s pacientes diabéticos presentaron valores mas altos de GGT,
rigidez hepéticay contenido hepético de colageno. Lafibrosis avanzada/cirrosis es una complicacion
importante de NASH en |os pacientes con diabetes. En comparacion con |os pacientes sin diabetes, los
diabéticos tienen una enfermedad més grave segun las caracteristicas analiticas e histol 6gicas, incluidos



aquellos cuya diabetes esta controlada con los habitos de vida o la medicacion.
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