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STRESZCZENIE

Projekt badania. Wicloosrodkowa,
randomizowana préba kliniczna.

Grupa badana. tgcznie 2539 Japoniczykow
w wieku 30-85 lat chorych na cukrzyce
typu 2 bez choroby uktadu sercowo-na-
czyniowego w wywiadzie. Sredni wiek
badanych wynosit 65 lat. Kobiety stanowity
okolo 45% uczestnikow.

Metody. Badanych randomizowano

do otwartego leczenia kwasem acetylo-
salicylowym w malej dawce lub niestoso-
wania tego leku. Gléwnymi ocenianymi
punktami koficowymi byly wszystkie
incydenty kliniczne o etiologii miazdzyco-
wej, zdefiniowane jako zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zawal mi¢snia
sercowego nieprowadzacy do zgonu, nie-
stabilna dusznica bolesna, nowo rozpo-
znana stabilna dusznica, udar mézgu
(niedokrwienny lub krwotoczny), incy-
dent przemijajacego niedokrwienia
osrodkowego ukladu nerwowego lub
nowo rozpoznana choroba naczyi obwo-
dowych. Wszystkie punkty koricowe byly
weryfikowane przez niezalezny komitet,
ktory nie znat przypisania pacjentéw

do grup leczenia. Mediana czasu obser-
wacji wyniosta 4,37 roku (193 spo-

srod 2539 badanych wypadlo z obser-
wacji).
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Wyniki. Stosowanie kwasu acetylosa-
licylowego wigzato si¢ z nieistotnym
statystycznie zmniejszeniem czestosSci wy-
stepowania gtéwnego punktu koficowego
(13,6/1000 pacjentolat w grupie otrzymu-
jacej kwas acetylosalicylowy w poréwna-
niu z 17,0/1000 pacjentolat w grupie go
nieotrzymujacej, iloraz zagrozen [hazard
ratio, HR] 0,80, 95% przedziat ufnosci

[PU] 0,58-1,10, p=0,16). Czgstos¢ wyste-
powania zgonow byla mniejsza w grupie
otrzymujgcej kwas acetylosalicylowy

(HR 0,10; 95% PU 0,01-0,79), ale zdarzaly
si¢ one rzadko. Udary krwotoczne, krwa-
wienia z przewodu pokarmowego i owrzo-
dzenia trawienne czgsciej wystgpowaly

w grupie otrzymujacej kwas acetylosalicy-
lowy, ale réznice w stosunku do grupy nie-
otrzymujgcej go nie byly istotne
statystycznie.

Whnioski. Stosowanie matej dawki kwasu
acetylosalicylowego u Japonczykow cho-
rych na cukrzyce typu 2 wigzalo si¢ z nie-
istotnym statystycznie zmniejszeniem
czestosci wystepowania incydentow kli-
nicznych o etiologii miazdzycowej. W celu
ustalenia, czy jest to rzeczywisty wynik le-
czenia, czy tez przypadkowy, potrzebne
jest kolejne badanie przeprowadzone
wsrod wigkszej populacii.
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STRESZCZENIE

Projekt badania. Wieloosrodkowa,
randomizowana préba kliniczna

Grupa badana. t3cznie 1276 Szkotow

w wieku >40 lat chorych na cukrzyce ze
wskaznikiem kostkowo-ramiennym wyno-
szgcym <0,99 oraz bez objawowej choroby
uktadu sercowo-naczyniowego w wywia-
dzie. Sredni wiek wynosit 60 lat. Kobiety sta-
nowily ponad potowg uczestnikow badania.

Metody. Uczestnikow randomizowano

w podwdjnie zaslepiony sposéb do poda-
wania kwasu acetylosalicylowego w dawce
100 mg lub placebo w ramach préby kli-
nicznej wedlug protokotu 2 x 2 grupy,

w ktorej oceniano rowniez stosowanie
kombinacji przeciwutleniaczy. Gléwnym
ocenianym punktem koficowym byla facz-
na czestos¢ zgonow z Przyczyn SErcowo-
-naczyniowych, zawaléw miesnia
sercowego nieprowadzacych do zgonu,
udaréw mozgu oraz amputacji powyzej
kostki. Mediana czasu obserwacji wyniosta
6,7 roku. Po pierwszym roku z obserwacji
wypadlo 14% badanych, a po 5 latach 50%.

Wyniki. Stosowanie kwasu acetylosalicylo-
wego nie spowodowalo zmniejszenia czg-
stosci gtéwnego punktu koicowego,
ktory wystapit u 18,2% badanych w grupie
otrzymujgcej kwas acetylosalicylowy oraz
u 18,3% w grupie placebo (HR 0,98; 95%
PU 0,76-1,26). Przyjmowanie kwasu acety-
losalicylowego nie wigzalo si¢ z czest-
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szym wystepowaniem objawow ze strony
przewodu pokarmowego (HR 0,77;

95% PU 0,55-1,08) lub krwawieni z prze-
wodu pokarmowego (HR 0,90; 95%

PU 0,53-1,52). Nie stwierdzono rowniez
korzysci ze stosowania przeciwutleniaczy
ani interakcji migdzy kwasem acetylosali-
cylowym a przeciwutleniaczami.

Whioski. U Szkotéw w Srednim wieku cho-
rych na cukrzyce stosowanie matej dawki
kwasu acetylosalicylowego nie
spowodowalo zmniejszenia cz¢stosSci wy-
stepowania incydentow sercowo-naczy-
niowych.

KOMENTARZ

Te dwie nowe proby kliniczne dostarczajg
dodatkowych danych na temat skutkow
stosowania kwasu acetylosalicylowego

u dorostych chorych na cukrzyce bez cho-
roby uktadu sercowo-naczyniowego w wy-
wiadzie (prewencja pierwotna). Biorac
pod uwage wyniki wczesniejszych prob
klinicznych, ktore przeprowadzono wsrod
chorych na cukrzyce' lub obejmujacych
analize podgrupy chorych na cukrzyce,”
wydaje si¢, ze wzgledne zmniejszenie
ryzyka w zwigzku ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego w celu zapobiegania
incydentom sercowo-naczyniowym moze
by¢ mniejsze u chorych na cukrzyce niz

u 0s6b bez cukrzycy.

Mozna zaproponowac kilka wyttuma-
czen tych wynikow. Po pierwsze, istnieje
mozliwos¢, ze obserwowane réznice wyni-
kow leczenia sg dzietem przypadku, a rze-
czywisty rezultat leczenia si¢ nie rézni.
Mimo Ze badaniami obj¢to duza liczbe
chorych, we wszystkich prébach klinicz-
nych liczba incydentow, ktore postuzyly
do oszacowania wyniku leczenia, byla
dos¢ mata. Po drugie, kwas acetylosalicylo-
wy moze by¢ rzeczywiscie mniej skuteczny
(lub wymaga podawania w wigkszych daw-
kach w celu uzyskania skutecznego dziata-
nia) u chorych na cukrzyce ze wzgledu na
dzialania prozapalne, prozakrzepowe lub
zalezne od plytek, ktore sg zwigzane z ta
choroba. Po trzecie, badania wskazujace
na mniejsza korzys¢ z podawania kwasu
acetylosalicylowego mogly by¢ obarczone
bledami prowadzacymi do zafalszowania
wynikoéw. Na przyktad, jezeli stopien nie-
przestrzegania zalecen terapeutycznych
przez chorych w obu grupach jest szcze-
goblnie duzy (co, na przyktad, moglo z cza-
sem mie¢ miejsce w badaniu POPADAD),
wowczas oszacowana korzys¢ lub szkodli-
wos¢ leczenia bedg zafatszowane w kie-
runku zerowego rezultatu. R6znice
oszacowanych wynikow leczenia moga

rowniez wynikac z r6znic charakterystyki
badanych populacji, na przyktad pod
wzgledem poczatkowego ryzyka, propor-
¢ji plci lub jednoczesnego stosowania in-
nych skutecznych interwencji, takich jak
leczenie statynami.

Mimo ze badania JPAD i POPADAD sg
zrodlem waznych nowych informacji,
obecnie trwajg dwie dalsze, wicksze
proby kliniczne, ktére w ciagu najbliz-
szych 1-2 lat powinny dostarczy¢ dodat-
kowych danych na ten temat.*’ Te dodat-
kowe badania ulatwig wyjasnienie, czy ko-
rzysci ze stosowania matej dawki kwasu
acetylosalicylowego w celu zmniejszenia
czestosci wystgpowania incydentéw serco-
wo-naczyniowych u chorych na cukrzyce
sa wystarczajaco duze, aby uzasadniato to
rutynowe stosowanie tego leku u chorych
na cukrzyce¢ bez choroby uktadu sercowo-
-naczyniowego w wywiadzie.
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Aspirin for Cardiovascular Prevention in Patients
With Diabetes.
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