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Resumen

Objetivos: Los ensayos clinicos de seguridad cardiovascular se han desarrollado para valorar la seguridad de
los antidiabéticos. Sin embargo, hay dudas de su validez externa para extrapolar sus resultados alavidareal.
El objetivo del presente estudio es conocer |as caracteristicas de los pacientes diabéticos del estudio
IBERICAN que cumplen los criterios de |os ensayos clinicos de seguridad cardiovascular de los inhibidores
de SGLT-2.

Metodologia: Se presentan |as caracteristicas de los primeros 5.944 pacientes incluidos en estudio
IBERICAN (estudio longitudinal, observacional, y multicéntrico). Los pacientes se han clasificado en
funcién del cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion de los ensayos clinicos de seguridad
cardiovascular de losinhibidores de SGLT-2 (EMPA-REG, CANVASY DECLARE, los resultados se
mostraran en este orden), ya que un paciente podria cumplir criterios para varios de |os ensayos clinicos no se
ha cal culado la significacion estadistica.

Resultados: Entre los 5.944 pacientes de la muestra analizada, €l 19,6% (n = 1.166) eran diabéticos. El EC
que incluiria més pacientes de IBERICAN fue el DECLARE (8,5%, 21,0%, 49,9%). El porcentaje de varones
fue mayor en los pacientes que cumplen EMPA-REG (63,5%, 58,4%, 54,2%) y tienen una edad similar (68,8
*+ 9,9 afos, 67,8 £ 9,1 afosy 69,2 + 7,9 afos). Laprevalenciade HTA fue similar en los tres estudios
(44,4%, 31,9%, 48,7%), asi como de dislipemia (82,3%, 80,3%, 80,1%). El grado de control de HTA fue
ligeramente mejor en los pacientes que cumplen criterios DECLARE (44,4%, 31,9%, 48,7%), ladisipemia
presentd peor control en los pacientes con criterios CANVAS (36,4%, 31,6%, 38,3%) y € grado de control
de diabetes fue muy superior en los pacientes con criterios EMPA-REG (72,9%, 47,1%, 59,0%).

Conclusiones: El estudio DECLARE podria presentar mayor validez externa, ya que incluye més pacientes
diabéticos del estudio IBERICAN, pacientes reclutados en laprécticaclinicareal. Laedad y prevalenciade
otros FRCV fue similar en los tres tipos de pacientes. El grado de control de los tres FRCV fue peor en los
pacientes con criterios CANVASYy la diabetes esta mejor controlada en |os pacientes con criterios EMPA-
REG.
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