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PA Inconsistencia en las conclusiones
de los ensayos clinicos

los autores no siempre valoran objetivamente
los resultados obtenidos en sus estudios

Publicidad sobre medicamentos

Aunque pueda resultar sorprendente, no siempre las afirmaciones que aparecen referenciadas bibliografi-
camente en la publicidad sobre farmacos son apoyadas por los estudios que se citan.

En un estudio publicado recientemente en Lancet, en el que se analizan los anuncios aparecidos en 6 revis-
tas espafiolas de impacto, el 44% de las afirmaciones acompafiadas de referencia bibliografica no se sus-
tentaban realmente en ella.

El objetivo del trabajo fue valorar si las referencias bibliograficas incluidas en la publicidad sobre eficacia, seguridad
y comodidad de los farmacos antihipertensivos e hipolipemiantes, respaldaban las afirmaciones del material promo-
cional. Para ello se analizaron los anuncios insertados durante un afio en 6 revistas espafiolas: Atencion Primaria,
Formacion Médica Continuada, Jano, Medicina Clinica, Hipertension, Revista Espafiola de Cardiologia.

Los revisores juzgaron que una afirmacion estéd avalada por la referencia citada cuando el eslogan publicitario
puede apoyarse en el estudio, aunque se trate de un estudio de baja calidad, y cuando las citas se han extraido de
los apartados de introduccion o discusion de los estudios referenciados.

Por otro lado, se consideraron afirmaciones no fundamentadas cuando no tenian relacién con el estudio refe-
renciado, los pacientes de los estudios diferian mucho de los pacientes objetivo del anuncio, incluidos los estudios
en animales o in vitro o si se referian a un grupo de pacientes explicitamente excluido del estudio.

Se encontré que el 69% de afirmaciones de los anuncios sobre antihipertensivos y el 20% de las referidas a hipo-
lipemiantes, no estaban fundamentadas. Respecto al contenido, no se encontré fundamento para el 43% de las afir-
maciones sobre eficacia, el 40% de las referidas a seguridad y el 100% a comodidad.

(Villanueva P, Peiré S, Librero J, Pereir6 |. Accuracy of Pharmaceutical advertisements in medical journals. Lancet 2003; 361:27-32.).

Los resultados de este estudio se ilustran con dos ejemplos relacionados con uno de los Ultimos Sacylites y con
la reciente campafia sobre uso racional de antibioticos.

La referencia remite a un poster presentado al
Congreso Mundial de Osteoporosis del que Uni-

Este dato no puede encon- y i )
trarse en el Ginico ensayo REDUCE cgmentg esta publicado el resumen. El estu-
alfirian reslizde con it y el riesgo d dio, realizado con datos-del gstudlo MORE, no
feno, el MORE (JAMA 1999: e fracturas pretende conocer la eficacia del raloxifeno,
282:637-45). De hecho, el NO VERTEBRALES - sino valorar la influencia de haber sufrido fractu-

raloxifeno no logré reducir ras previas en la aparicion de nuevas fracturas.
ncidencialia i aciiras En el parrafo final hay un afiadido en el que

) =
no vertebrales (mas infor- _’_'-'4 % se afirma que en el pequefio subgrupo de muje-

macién en Sacylite 2, 2002) res con antecedentes de fractura vertebral del
grado mas severo, el raloxifeno redujo el riesgo
de fractura vertebral, con RR 0.53 (0.29-0.99).

25

e

i

Los antibiéticos son un grupo de . )
medicamentos que s6lo pueden B ———— X ‘ La referencia remite a
dispensarse con receta médica, en p_ o T, TP la ficha te_cnlca, enla
pues s6lo el médico puede decidir aringoamigaaltis que, efectivamente, la
la indicacion y la idoneidad del anti-
bidtico elegido para la patologia
concreta. El texto del anuncio pare-

ce aconsejar que se disponga .1 s s llly © que ver este dato con
"siempre en casa" de una cefa- l n n a lo qge el anuncio en su

losporina de segunda generacion N co_njunto parece acon-
para tratar "desde el primer mo- . 4 2 sejar. Afortunadamente
SiempreEnCasa este anuncio no va diri-

mento" faringoamigdalitis.

gido a la poblacion.

faringoamigdalitis figura
como una de las indica-
ciones. Pero nada tiene



3 Inconsistencia de las conclusiones en los ensayos clinicos

Recientemente ha aparecido en JAMA un estudio que demuestra la influencia del patrocinador en las conclusio-
nes de los estudios.

Ya se conocia que la probabilidad de que un estudio recomiende la droga experimental como farmaco de eleccion es
mayor en los estudios financiados por entidades con animo de lucro.

Esta revision confirmé estos resultados previos (el 50.6% de los ensayos financiados por entidades con animo de
lucro frente al 16,4% de los financiados por entidades sin animo de lucro, concluian con el maximo grado de prefe-
rencia por la droga experimental).

Pero ademas, el objetivo principal de la revision fue comprobar si las conclusiones de los estudios reflejaban fiel-
mente los resultados obtenidos en el ensayo.

En una muestra aleatoria de 370 ensayos clinicos obtenida de las revisiones Cochrane, comprobaron, mediante re-
gresion logistica, que sdlo 3 factores de los contemplados predecian las conclusiones de los autores: el efecto
del tratamiento, la fuente de financiacion del ensayo y el ser un estudio doble ciego. Una vez realizado el ajuste, los
ensayos promovidos por laindustria tenian una probabilidad de recomendar la droga experimental como dro-
ga de eleccion 5,3 veces mayor que los no financiados por la industria, independientemente de: el efecto del
tratamiento, la calidad del estudio, los efectos adversos, el tamafio de la muestra, el afio de publicacion o el impacto
de la revista.

Los autores del articulo recomiendan que, ante la posibilidad de un sesgo de interpretacion, los lectores valoren si
las conclusiones de los ensayos son apoyadas por los datos.

(Als-Nielsen B, Chen W, Gluud C, Kjaergard L. Association of funding and conclusions in randomized drug trials. JAMA 2003; 290:921-8.)

Los resultados de esta revision se ilustran con el ejemplo de un estudio relevante, el HOT, una de las evidencias
principales utilizadas para la elaboracion de recomendaciones sobre los objetivos del tratamiento en HTA.

HOT Randomised trial

Interpretacion de los autores

: . . f Interpretation Intensive lowering of blood pressure in
"El descenso intensivo de la TA en pacientes con HTA se

patients with hypertension was associated with a low rate

asocio con una baja tasa de episodios cardiovasculares. of cardiovascular events. The HOT Study shows the
El estudio HOT muestra los beneficios de situar la TAD benefits of lowering the diastolic blood pressure down to
por debajo de 82.6 mmHg," 826 mm Hg.

Resultados reales del estudio
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Posteriormente, los autores decidieron prescindir del analisis EE
por intencion de tratar y calcular las curvas de incidencia segun .

el nivel de TA realmente obtenido. Las conclusiones que derivan —r r r r rr1
de este nuevo calculo procederian de hecho, de un estudio ob- -
servacional mas que del inicial disefio de intervencion. El punto
de inflexion de la curva fue 82.6 mmHg. Se trata de un punto
matematico, sin exacta traduccion clinica, pues por encima,
pero también por debajo de ese punto las incidencias se incre-
mentan. Pero en realidad lo llamativo es que las incidencias
fueron similares desde 75 a 90 mmHg.
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pensado en él.
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