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RESPECT ESUS: Un estudio para comparar el dabigatran y
la aspirina en la prevencion de otros accidentes
cerebrovasculares en pacientes que han padecido un

accidente cerebrovascular de origen desconocido (1160.189)
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RESPECT ESUS: Un estudio para comparar el dabigatran y la aspirina
en la prevencion de nuevos accidentes vasculares cerebrales en
pacientes que han padecido un accidente cerebrovascular de origen
desconocido

Esto es el resumen de un estudio clinico en pacientes con riesgo de accidente
cerebrovascular. Describe cémo los investigadores hicieron el estudio y cuales fueron los
resultados. Hemos escrito este resumen para el publico en general.

Les damos las gracias a todos los pacientes que participaron en este estudio. Usted ha
ayudado a responder a cuestiones importantes sobre el dabigatran y el tratamiento del
accidente cerebrovascular.

9 éDe qué trato el estudio?

al

Este estudio incluyd pacientes que sufrieron un tipo de accidente cerebrovascular llamado
‘accidente cerebrovascular embdlico de origen indeterminado’ (ESUS, por sus siglas en
inglés). Los investigadores compararon 2 tratamientos diferentes para prevenir nuevos
accidentes cerebrovasculares. Querian averiguar si un medicamento llamado dabigatran es
mas efectivo que la aspirina.

* éPor qué se necesito este estudio?

Los pacientes que han sufrido un accidente cerebrovascular tienen un riesgo mayor de sufrir
otro accidente cerebrovascular. Algunos accidentes cerebrovasculares estdn provocados por
un coagulo de sangre. Los pacientes con este tipo de accidente cerebrovascular toman
diferentes medicamentos contra la coagulacién de la sangre. El tipo de medicamento que
funciona mejor para estos pacientes normalmente depende de cdmo se formé el coagulo de
sangre en el torrente sanguineo. Algunos coagulos de sangre se forman alrededor de
depdsitos de grasa en los vasos sanguineos.

Para algunos accidentes cerebrovasculares, los médicos no saben qué causa la formacién de
codgulos de sangre. Este tipo de accidente cerebrovascular se llama ESUS. Los pacientes con
ESUS toman a menudo aspirina para ayudar a prevenir nuevos accidentes cerebrovasculares.
Pero los médicos no saben cudl es el tratamiento mas efectivo para el ESUS. Este estudio se
realizé para averiguar si el dabigatran era mas efectivo que la aspirina en la prevencién de
otro accidente cerebrovascular.
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a éiQué medicamentos se estudiaron?

Los investigadores estudiaron el medicamento anticoagulante llamado dabigatran. El
dabigatran ralentiza la coagulacidn de la sangre. Reduce la cantidad de ciertas proteinas
necesarias para formar codgulos. El dabigatran se toma en forma de cédpsula por via oral.

Los investigadores compararon el dabigatrdn con otro medicamento anticoagulante
conocido como aspirina. La aspirina actua previniendo que unas pequeiias células
sanguineas llamadas plaquetas formen acumulaciones que se necesitan para formar
codgulos. La aspirina se toma en forma de cépsula por via oral.

® iQuienes participaron en este estudio?

Los pacientes podian participar en este estudio si habian tenido un tipo de accidente
cerebrovascular llamado ESUS en los 3 a 6 meses anteriores.

En total, 5390 pacientes participaron en el estudio. De ellos 3403 eran hombres y 1987 eran
mujeres. La edad media de los pacientes era de 64 anos. El paciente mas joven tenia 18 anos
y el de mayor edad, 94 afios. La tabla a continuacion muestra el nimero de pacientes por
region geografica y pais.

Regidn geografica Paises Numero de pacientes

Europa occidental Alemania, Austria, Bélgica, Espaiia, Francia, 2464 pacientes
Grecia, Italia, Portugal, Suecia, Suiza

Asia China, Corea, Hong Kong, India, Japdn, 1198 pacientes
Malasia, Singapur, Tailandia, Taiwan

Europa central Croacia, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia, 704 pacientes
Hungria, Polonia, Republica Checa, Rusia,
Serbia, Turquia, Ucrania

Norteamérica Canada, Estados Unidos 594 pacientes

América Latina Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México, 225 pacientes
Peru

Otras Australia, Israel, Nueva Zelanda, Sudafrica 205 pacientes
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@R éComo se realizo este estudio?

Los pacientes se dividieron en 2 grupos. Un grupo de pacientes recibié dabigatran y el otro
grupo recibioé aspirina. Cada paciente tenia las mismas posibilidades de estar en el grupo de
dabigatran o en el grupo de aspirina. Los pacientes debian tomar el tratamiento entre 6
meses y 3,5 anos. Los pacientes no sabian qué tratamiento estaban tomando. Tampoco lo
sabian los médicos.

Los pacientes en el grupo de dabigatran tomaron o bien 220 miligramos (mg) o bien 300 mg
cada dia. Tomaron dabigatran en forma de 1 cdpsula dos veces al dia.

Los pacientes en el grupo de aspirina tomaron 1 comprimido de 100 mg de aspirina una vez
al dia.

Los pacientes acudieron al médico periddicamente. Durante las visitas, los médicos
recogieron informacién sobre la salud de cada uno de los pacientes.

Durante el estudio, los investigadores compararon cuantos pacientes sufrieron accidentes
cerebrovasculares en el grupo de dabigatran y el grupo de aspirina. Los investigadores
también comprobaron si los pacientes tuvieron problemas de hemorragia importantes
durante el estudio. Se consideré que la hemorragia era importante si se daba al menos 1 de
los siguientes casos:

e El paciente necesitd una transfusion de sangre.
e La hemorragia se produjo en un lugar importante del cuerpo (como en el cerebro).
e La hemorragia causd el fallecimiento del paciente.

¢ Cuadles fueron los resultados de este estudio?

Las probabilidades de sufrir un accidente cerebrovascular durante el estudio fueron
aproximadamente las mismas para pacientes que tomaron dabigatran y para pacientes que
tomaron aspirina. Para este analisis se incluyeron todos los participantes en el estudio. En el
grupo de dabigatrdn, 177 de 2695 pacientes (6,6 %) sufrieron un accidente cerebrovascular.
En el grupo de aspirina, 207 de 2695 pacientes (7,7 %) sufrieron un accidente
cerebrovascular. Los investigadores realizaron analisis estadisticos a partir de los resultados.
Descubrieron que era probable que la diferencia entre los grupos de tratamiento fuera fruto
de la casualidad.

Las probabilidades de tener un problema de hemorragia importante durante el estudio
también fueron similares para cada tratamiento. Para este analisis se incluyeron todos los
participantes que recibieron algun tratamiento del estudio. En el grupo de dabigatran, 65 de
2676 pacientes (2,4 %) tuvieron un problema de hemorragia importante. En el grupo de
aspirina, 48 de 2674 pacientes (1,8 %) tuvieron un problema de hemorragia importante.
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¢Hubo algun efecto no deseado?

Los efectos no deseados son problemas de salud que los médicos consideraron relacionados
con los medicamentos del estudio. En este estudio, 503 de 2676 pacientes (19 %) en el grupo
de dabigatran sufrieron efectos no deseados. 344 de 2674 pacientes (13 %) en el grupo de
aspirina tuvieron efectos no deseados.

Los efectos no deseados mas frecuentes observados en al menos 25 pacientes que tomaron
dabigatran o aspirina se muestran en la tabla siguiente.

Dabigatran Aspirina
220 mg o 300 mg ‘ 100 mg
(2676 pacientes) (2674 pacientes)
Malestar de estomago 44 pacientes (2 %) @ 25 pacientes
(dispepsia) (menos del 1 %)
Sangre en la orina 39 pacientes (2 %) @ 12 pacientes
(hematuria) (menos del 1 %)

Hemorragia nasal (epistaxis) | 33 pacientes (1 %) @ 39 pacientes (2 %)

Dolor de estémago (dolor 33 pacientes (1 %) @ 19 pacienteso
abdominal) (menos del 1 %)

Algunos efectos no deseados fueron graves porque requirieron la visita al hospital o una
estancia prolongada en el hospital, pusieron la vida en peligro o fueron mortales. Los efectos
no deseados también fueron graves si provocaron incapacidad, un defecto de nacimiento o
el médico pensd que eran graves por otra razon. En este estudio, 93 pacientes (4 %) en el
grupo de dabigatran sufrieron efectos no deseados graves. 56 pacientes (2 %) en el grupo de
aspirina tuvieron efectos no deseados graves.

( y éSe han realizado estudios adicionales?

Si los investigadores realizan estudios clinicos adicionales con dabigatran, los encontrard en
los sitios web enumerados en la siguiente seccidn. Para buscar estos estudios, utilice los
siguientes nombres: dabigatran o dabigatran etexilato.
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(Q, ¢Dénde puedo encontrar mas informacion sobre este estudio?

Puede encontrar los resiumenes cientificos de los resultados del estudio en estos sitios web:

1. Entre en http://www.trials.boehringer-ingelheim.com/ y busque el nimero del
estudio 1160.189.

2. Entre en www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search y busque el nimero EudraCT
2013-003444-24.

3. Entre en www.clinicaltrials.gov y busque el nimero NCT NCT02239120.

4. Entre en https://reec.aemps.es/reec/public/web.html y busque el nimero del
estudio 1160.189

Boehringer Ingelheim ha patrocinado este estudio.

El titulo completo del estudio es: ‘Randomized, double-blind, Evaluation in secondary Stroke
Prevention comparing the EfficaCy and safety of the oral Thrombin inhibitor dabigatran
etexilate (110 mg or 150 mg, oral b.i.d.) versus acetylsalicylic acid (100 mg oral g.d.) in
patients with Embolic Stroke of Undetermined Source (RESPECT ESUS)’.

Este es un estudio de fase 3. Este estudio se inicid en diciembre de 2014 y finalizd en agosto
de 2018.

Aviso importante

Este resumen muestra solo los resultados de un estudio y es posible que no represente todo
lo que se conoce sobre el medicamento estudiado. Normalmente, se realiza mas de un
estudio para averiguar cémo funciona un medicamento y los efectos secundarios que pueda
tener. Otros estudios sobre el medicamento podrian generar resultados diferentes.

Para obtener mas informacién sobre el medicamento estudiado, por favor consulte la
informacién de prescripcion en su pais y/o pdngase en contacto con su médico. No cambie
su tratamiento en funcion de los resultados de este estudio sin consultarlo antes con su
médico. Consulte siempre con su médico acerca de su tratamiento especifico.

Boehringer Ingelheim facilita este resumen para dar cumplimiento a las obligaciones de
transparencia. Este resumen para el publico en general va dirigido a ciudadanos ubicados en
la Unidn Europea.

©Boehringer Ingelheim International GmbH.
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