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¢Reduce la mortalidad y la morbilidad cardiovascular
el tratamiento del hiperparatiroidismo secundario
con cinacalcet en pacientes en dialisis?
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Respuesta de los autores: en el analisis por intencion
de tratar no ajustado, el cinacalcet no redujo de modo
significativo el riesgo de muerte o de sucesos cardiovas-
culares mayores en pacientes en hemodialisis con hiper-
paratiroidismo secundario.

Lo que ya se sabia y lo que anade este articulo: aun-
que estudios observacionales y resultados de metandlisis
no planificados previamente sugieren un beneficio en la
mortalidad del tratamiento del hiperparatiroidismo secun-
dario con cinacalcet en pacientes en didlisis, este ensayo
no confirma ese beneficio tras un seguimiento de mas de
5 anos.

Disefio y ambito: ensayo multicéntrico, en 22 paises
de América, Europa y Oceania, aleatorizado, doble cie-
go, de comparacién de cinacalcet con placebo como
grupo control, con tiempo de seguimiento de 64 meses.

Pacientes: se reclutd a 3883 pacientes adultos en he-
modidlisis o hemodiafiltracién, en régimen de 3 dias por
semana durante al menos 3 meses, con hiperparatiroidis-
mo secundario, definido como una hormona paratiroi-
dea de al menos 300 pg/ml; ademds, con un producto
Ca x P de al menos 45 mg%dI?, y deberian tener un cal-
cio de al menos 8,4 mg/dl.

Criterio principal de valoracién: variable combinada
de mortalidad por cualquier causa o sucesos cardiovas-
culares no letales (infarto agudo de miocardio, hospi-
talizacion por angina inestable, insuficiencia cardiaca o
enfermedad vascular periférica). Estos diagnosticos

fueron establecidos por un grupo independiente de
clasificacion de sucesos clinicos con arreglo a unos cri-
terios preestablecidos.

Principales resultados y papel del azar: en el analisis
por intencién de tratar ajustado a las variables de aleatori-
zacion (diabetes y pais), no hubo diferencias entre los dos
grupos (hazard ratio del grupo de cinacalcet con respecto
a placebo: 0,93, intervalo de confianza al 95 %, 0,85 a
1,02). En andlisis secundarios prefijados con ajuste de las
variables iniciales y con censura de los casos con suspen-
sion de la medicacion, trasplante renal y paratiroidectomia,
los resultados fueron favorables al grupo de cinacalcet.

Dafiio: el cinacalcet se asocié a una tasa mayor de efectos
adversos, sobre todo hipocalcemia, nauseas y vémitos.

Sesgos, confusion y otros motivos de cautela: el ana-
lisis fue por intencién de tratar, con muy pocos casos per-
didos en el seguimiento. Los andlisis secundarios que su-
gieren un beneficio del cinacalcet poseen el riesgo de
sesgos de seleccion y de abandonos. Dos tercios de los
pacientes asignados a cinacalcet abandonaron la medica-
cion, en parte por efectos adversos. Se pudo haber des-
velado el enmascaramiento por la aparicion de efectos
adversos.

Generalizabilidad a otras poblaciones: la muestra
fue diversa y de multiples paises, lo que favorece su

generalizabilidad.
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