4º Curso. Evaluación y selección de medicamentos

Palma de Mallorca, 28-31 Marzo 2006


                          Cuaderno 2: Talleres de prácticas de evaluación de medicamentos

TALLER DE PRACTICAS 1
Práctica 2:

Práctica 2. Aplicación práctica en un ensayo clínico: expresión de resultados de eficacia.

Objetivo de la práctica: Partiendo de la lectura del ensayo clínico publicado (ver documentación de apoyo), calcular los datos que faltan en la tabla. (emplear calculadora CASPe).

Ensayo clínico pivotal EPHESUS: Pitt B, Remme W, Zannad F, et al. Eplerenone, a selective aldosterone blocker, in patients with left ventricular dysfunction after myocardial infarction. N Engl J Med 2003;348:1309 –21.

	Tabla 3.  Modelo general de tabla de resultados de eficacia:

Resultados evaluados a 16 meses
Referencia: EPHESUS (Pitt B 2003)

	Breve descripción del ensayo, 

-Nº de pacientes:6.642

-Diseño: EC multicéntrico internacional aleatorizado doble ciego frente placebo. 

-Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control:  3313  placebo, 3319 eplerenona 25 mg/día. 

-Criterios de inclusión: IAM 3-14 días previo, FEVI<40 %

-Criterios de exclusión: el uso de diuréticos ahorradores de potasio, na concentración de creatinina sérica de más de ,5 mg por decilitro (220 mmol por litro) y una concentración e potasio sérico de más de 5,0 mmolpor litro antes de la aleatorización

-Pérdidas: Pérdida de 10 pacientes por enmascaramiento incorrecta.

-Tipo de análisis: aleatorización bloques permutados

	Resultados  

	Variable  evaluada en el estudio

( a los 16 meses)
	Grupo tratado

con eplerenona
N =3319**
	Grupo

placebo
N =3313**
	Riesgo absoluta del riesgo (RAR) o diferencia absoluta de riesgo (IC 95%) 
	p
	NNT

	Resultados principales:

-Muerte por cualquier causa

-Muerte por causas  cardiovasculares u hospitaliz. por eventos cardiovasculares
	478 (14,4%)

885 (26,7%)


	554(16,7%)

993(30,0%)


	2,3%(0,6 a 4,1)

3,3% (1,1 a 5,5)


	0,008

0,002


	44 (25-167)

31 (19-91)



	Resultados secundarios de interés:

-Muerte por cualquier causa u hospitalización

-Muerte por causas cardiovasculares 
	1730 (52,1%)

407 (12,3%)
	1829 (55,2%)

483 (14,6%)
	3,1% (0,7 a –5,5)

2,3% (0,7 a 4,0)

	0,02

0,005


	33 (19-143)

44 (26-143)

	(*) IC 95 % y el NNT se exponen en la tabla solo si p<0,05 

(*)Calculadoras para variables binarias: RAR y NNT y sus IC 95 %.CASPe. Pulse aquí.; SIGN: Pulse aquí.. Para la obtención de datos de esta tabla se ha empleado la “calculadora CASPe”
(**) Si n es diferente para el resultado secundario y cada subgrupo, exponerlo después del resultado 


