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RESUMEN

Introduccion y objetivos: A pesar de su probada eficacia, no se conocen los patrones de empleo de
antagonistas de la aldosterona en el infarto agudo de miocardio.

Meétodos: El registro REICAM es un estudio prospectivo disefiado para conocer la incidencia y el manejo
de la insuficiencia cardiaca postinfarto agudo de miocardio en Espafia. En este analisis se estudia el
patrén de empleo de antagonistas de la aldosterona en esta situacion.

Resultados: De 2.703 pacientes con infarto agudo de miocardio, 416 (15,4%) fueron candidatos 6ptimos
para recibir antagonistas de la aldosterona, pero sé6lo los recibieron 228 (54,8%). Se relacionaron
independientemente con su administracion el sexo masculino (odds ratio = 2,06; intervalo de confianza
del 95%, 1,23-3,49; p = 0,006), la ausencia de insuficiencia renal previa (odds ratio = 3,31; intervalo de
confianza del 95%, 1,26-9,06; p = 0,02), la presentacion con elevacion del ST (odds ratio = 2,01; intervalo
de confianza del 95%, 1,21-3,35; p=0,007) y la aparicion de arritmias malignas (odds ratio = 2,75;
intervalo de confianza del 95%, 1,3-6,05; p = 0,009). Cuanto peor era la funcién ventricular, mayor
probabilidad de recibir antagonistas de la aldosterona. El mayor predictor independiente de recibir
antagonistas de la aldosterona fue la prescripcion de diuréticos durante la hospitalizacién
(odds ratio=7,11; intervalo de confianza del 95%, 3,72-14,23; p < 0,00001), pero también haber
recibido clopidogrel, bloqueadores beta y estatinas. Aunque los pacientes tratados con antagonistas de la
aldosterona presentaban un perfil de mayor riesgo, mostraron una supervivencia a 30 dias superior que
los no tratados (el 88,3 y el 77,7% respectivamente; p < 0,0001).

Conclusiones: El uso de antagonistas de la aldosterona en el postinfarto agudo de miocardio es solamente
del 54,8% en candidatos 6ptimos. Su empleo se relaciona con el sexo masculino, un perfil de mayor riesgo
y la utilizacion de diuréticos y otros farmacos de demostrada eficacia en prevencién secundaria.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: Although of proven effectiveness, there are no data available on the patterns
of aldosterone antagonists use in the setting of acute myocardial infarction.

Methods: The REICIAM registry is a prospective study designed to provide data regarding the incidence
and management of heart failure after acute myocardial infarction. The aim of the present analysis was
to determine the patterns of aldosterone antagonists use in this situation.

Results: From a total of 2703 patients with acute myocardial infarction, 416 (15.4%) were considered
optimal candidates to receive aldosterone antagonists, but only 228 (54.8%) received the treatment.
The independent factors associated with their administration were male sex (odds ratio = 2.06;
95% confidence interval, 1.23-3.49; P=.006), absence of prior kidney failure (odds ratio=3.31; 95%
confidence interval, 1.26-9.06; P =.02), presentation with ST elevation (odds ratio = 2.01; 95% confidence
interval, 1.21-3.35; P=.007) and the development of malignant arrhythmias (odds ratio=2.75;
95% confidence interval, 1.3-6.05; P=.009). The lower the ejection fraction, the higher the likelihood of
receiving aldosterone antagonists. The major independent predictor for receiving aldosterone antagonists
was the prescription of diuretics during hospitalization (odds ratio = 7.11; 95% confidence interval, 3.72-
14.23; P<.00001), but also treatment with clopidogrel, beta-blockers, and statins. Although patients treated
with aldosterone antagonists had a higher risk profile, they had a better 30-day survival rate than untreated
patients (88.3% and 77.7% respectively; P <.0001).
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Conclusions: The use of aldosterone antagonists in post-acute myocardial infarction is only 54.8% of the
optimal candidates. Their use is associated with male sex, a higher risk profile, and the use of diuretics
and other drugs of proven efficacy in secondary prevention.
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Abreviaturas

AA: antagonista de la aldosterona

ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina II

FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

IAM: infarto agudo de miocardio

IC: insuficiencia cardiaca

IECA: inhibidor de la enzima de conversion de la
angiotensina

INTRODUCCION

Varios ensayos clinicos han demostrado la utilidad de distintas
terapias —como reperfusion, antiagregantes plaquetarios, blo-
queadores beta (BB), inhibidores de la enzima de conversion de
la angiotensina (IECA) o inhibidores de los receptores de la
angiotensina Il (ARA-II) y estatinas— para mejorar la supervivencia
de los pacientes que han sufrido un infarto agudo de miocardio
(IAM). El ensayo EPHESUS! investigd el papel de la eplerenona, un
antagonista de la aldosterona (AA) selectivo, en pacientes con
un IAM complicado con disfuncién ventricular izquierda e
insuficiencia cardiaca (IC). En ese ensayo, la administracion de
eplerenona asociada a la terapia estandar redujo la mortalidad y la
morbilidad frente al placebo entre los pacientes con IAM con una
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) < 40% e IC o
diabetes mellitus. Por este motivo, las guias sobre el manejo del
IAM?? publicadas después del afio 2003 incluyen también los AA
como tratamiento estindar para pacientes que satisfacen los
criterios de inclusion del ensayo EPHESUS.

Uno de los mayores retos en el tratamiento del IAM es la
traduccion de la informaciéon acumulada de los ensayos clinicos a
la practica clinica diaria. Varios registros han analizado el empleo
de diferentes terapias de probada eficacia en el IAM durante la
hospitalizacién y después de ella*®, y muchos de ellos han
demostrado una infrautilizacién de estas terapias®=°. Sin embargo,
ninguno de ellos ha explorado el uso de los AA y los factores
relacionados con su administracion en el contexto del mundo real
del IAM. El objetivo de este andlisis es determinar los factores
asociados con el uso de AA en el IAM.

METODOS

El REICIAM (Registro Espaiiol de la Insuficiencia Cardiaca en el
Infarto Agudo de Miocardio) es un registro diseflado para
proporcionar datos sobre incidencia, patrones de practica y
pronostico de los pacientes con IAM complicado con IC en Espaila.
Se trata de un registro prospectivo, multicéntrico y observacional
de pacientes hospitalizados por IAM entre enero de 2006 y mayo de
2008. Los datos se obtuvieron en el momento del ingreso, asi como
durante la hospitalizacion y al alta. Se invit a participar a todos los
centros publicos que disponen de unidades de cardiologia.
Finalmente participaron 113 centros pertenecientes a 15 de las

17 comunidades autéonomas de Espaiia. El 83,7% tenia acreditacion
docente del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Los
pacientes debian tener al menos 18 afios y estar vivos en el
momento de llegar al hospital. Se incluyd a los primeros
10 pacientes consecutivos ingresados por IAM de cada mes
durante al menos 1 mes hasta la duracién del registro, de acuerdo
con los criterios diagnosticos para IAM reciente o en evolucion de la
Sociedad Europea de Cardiologia/American College of Cardiology
publicados en el afio 2000!°. Estos criterios se resumen en
el ascenso y descenso tipico de las troponinas cardiacas o
la fraccion MB de la creatincinasa, con al menos uno de los
siguientes: sintomas isquémicos, aparicion de ondas Q en el
electrocardiograma o cambios electrocardiograficos indicativos de
isquemia. Cuando fue necesario, los investigadores recibieron la
aprobacion de los comités éticos regionales o del hospital para
la realizacion de este estudio. Se recogi6 la informacioén en
cuadernos estandarizados sobre edad, sexo, caracteristicas del
IAM, FEVI, comorbilidades, manejo hospitalario y complicaciones
clinicamente significativas. Después del alta se programd una
visita de seguimiento. Asumiendo que la incidencia de IC en el IAM
es del 20%'!, se estimd que el tamafio de la muestra recogida
deberia ser superior a 1.388 pacientes, considerando un nivel de
seguridad del 99%, una precision del 3% y una proporcion esperada
de pérdidas de datos de un 15%.

De la poblacién del registro, se seleccioné a los pacientes
considerados candidatos 6ptimos para recibir AA (pacientes con
FEVI < 40% documentada, sintomas de IC en algin momento
durante la hospitalizacion inicial o diabetes mellitus y que habian
sobrevivido mas de 48 h, sin contraindicaciones). Se considerd
contraindicacion para el tratamiento con AA la presencia de cifras
de creatinina > 2,5 mg/dl o de potasio > 5 mEq/l durante la
hospitalizacién'. Los pacientes considerados candidatos para ser
tratados con AA fueron clasificados en dos grupos: a) pacientes
tratados con AA, y b) pacientes no tratados con AA.

Analisis de datos

En objetivo primario del estudio es analizar los factores
relacionados con el empleo de AA en pacientes con IAM e
indicacion para recibirlos. En los candidatos optimos para recibir
tratamiento con AA, se compararon las diferencias existentes entre
los pacientes que recibieron AA y los que no fueron tratados con
eplerenona o espironolactona respecto a caracteristicas demogra-
ficas, historia médica, caracteristicas clinicas y tratamiento. Se
empled la prueba de Kruskal-Wallis de dos ramas para la
comparacién de variables continuas y la prueba de la x? o la de
Fisher cuando era apropiada para las variables categoricas.
Se identificaron los predictores independientes de la prescripcion
de AA mediante regresion logistica paso a paso. Las variables
incluidas en el modelo multivariable fueron edad, sexo, ante-
cedentes de insuficiencia renal, tipo de IAM (con o sin elevacion del
segmento ST), IC, diabetes mellitus, FEVI, concentraciones de
potasio y creatinina plasmatica, realizaciéon de coronariografia y
tipo de centro, ademas de las variables clinicas con una
significaciéon p < 0,1 en el analisis univariable. Se excluyeron del
modelo otras variables analiticas. La bondad de ajuste del modelo
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