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Resumen

Objetivos: Los ensayos clínicos 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 a la vida real. El objetivo del presente estudio es conocer la prevalencia de enfermedad
cardiovascular y riesgo cardiovascular estimado en los pacientes diabéticos del estudio IBERICAN
que cumplen los criterios de los ensayos clínicos de seguridad cardiovascular de los inhibidores de
SGLT-2.

Metodología: Se presentan las características de los primeros 5.944 pacientes incluidos en estudio
IBERICAN (estudio longitudinal, observacional, y multicéntrico). Los pacientes se han clasificado en
función del cumplimiento de los criterios de inclusión y exclusión de los ensayos clínicos de
seguridad cardiovascular de los inhibidores de SGLT-2 (EMPA-REG, CANVAS y DECLARE, los
resultados se mostrarán en este orden), ya que un paciente podría cumplir criterios para varios de
los ensayos clínicos no se ha calculado la significación estadística. Se clasificaron los pacientes en
prevención secundaria cuando presentaron cardiopatía isquémica, insuficiencia cardíaca, ictus o
enfermedad arterial periférica. El riesgo cardiovascular es utilizando el algoritmo SCORE.

Resultados: Entre los 5.944 pacientes de la muestra analizada, el 19,6% (n = 1.166) eran
diabéticos. El EC que incluiría más pacientes de IBERICAN fue el DECLARE (8,5%, 21,0%, 49,9%).
El riesgo cardiovascular estimado por SCORE fue muy alto en todos los pacientes EMPA-REG (100%,
91,6%, 81,1%) y alto en más pacientes con criterios DECLARE (0,0%, 8,4%, 18,9%). El estudio
EMPA-REG no incluyó pacientes en prevención primaria, siendo más frecuente este tipo de
pacientes en DECLARE (0,0%, 50,0%, 63,3%).

Conclusiones: El estudio DECLARE podría presentar mayor validez externa, ya que incluye más
pacientes del estudio IBERICAN. Esto podría deberse a que sus criterios de inclusión y exclusión
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incluyen pacientes en prevención primaria, con más pacientes con alto riesgo cardiovascular, no sólo
de muy alto riesgo.
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