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ABSTRACT

Este resumen se centra en analizar un subestudio del Ensayo Clinico Randomizado doble ciego
publicado en la revista JAMA Internal Medicine quienes seleccionaron dos grupos de adultos
mayores con caracteristicas similares los dividieron en grupo placebo vs aspirina en bajas dosis
(100mg) con el fin de determinar cual es el efecto de la aspirina sobre las fracturas. Se concluye
que el uso de aspirina en dosis bajas no fue significativo en cuanto a la reduccién del riesgo de
caidas ni al numero; pero con mayor gravedad de la caida, generada por los efectos secundarios,
en los casos de caidas graves. Sin embargo, no existen estudios extrapolables a toda la
poblacidon que permitan determinar con seguridad a favor o en contra del uso de aspirina y
caidas.

This review has its objectives to analyze a double blind sub study called ASPREE; extracted from
a Randomized Clinical Trial which was published in the JAMA Internal Medicine Magazine,
where they selected two groups of elderly patients and divided them into placebo group vs low
dose aspirin (100mg) to determine what is the effect of aspirin in fractures. Although there was
no significance in the difference of risk of falls or the number, there was a significant difference
in the severity of fall in the aspirin group. Nowadays, there is no clinical study with strong
evidence that shows that aspirin may reduce or increase the risk of falls.
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ARTICULO

El siguiente es un subestudio doble ciego del
Ensayo Clinico Randomizado ASPREE
(Aspirin in Reducing Events in the Elderly)
realizado en Australia cuyo objetivo principal
fue determinar si la aspirina en dosis bajas
(100mg) genera menor riesgo de fracturas.

El ensayo clinico ASPREE es un ensayo
clinico, randomizado, doble ciego con
placebo en el cual se incluyé 19114 adultos
mayores sanos de Australia y de 34 ciudades
de Estados Unidos, cuyo objetivo principal
fue determinar si dosis bajas de aspirina
previene riesgo de demencia y discapacidad;
tomando en cuenta comorbilidades
similares de los pacientes.

A partir de este ensayo, se cred el subestudio
de FRACTURAS ASPREE que incluyé a 16703
adultos mayores de Australia, desde marzo
2010 a diciembre 2014. Dentro de los criterios
se incluyeron: mayores de 70 afos, sin
enfermedades crénicas previas que limiten a
menos de 5 afos de supervivencia,
enfermedades cardiovasculares o
cerebrovasculares.

Para determinar los grupos, se realizé
distribucién de pacientes en dos grupos
mediante aleatorizacién en un ratio 1:1 entre
aspirina 100mg vs placebo. Durante la
aleatorizacion se tomé en cuenta
antecedentes del paciente y posibles
pérdidas de seguimiento. Se realizaron
controles anuales presenciales y telefénicos
cada 3-6 meses para asegurar adherencia al
tratamiento y obtener informacién clinica.

Durante el seguimiento de los pacientes del
grupo ASPREE se pregunté acerca de caidas
y fracturas.

Se incluyé cualquier tipo de fractura que haya
sido reportada por el paciente y posteriormente
confirmada mediante historia clinica del centro
u hospital y prueba de imagen; aquellos en los
que no existia evidencia de imagen que
confirme el diagnéstico, fueron descartados.
Como efecto adverso Uinicamente se tomé en
cuenta la hemorragia severa.
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Se completé el seguimiento de los
participantes durante 4 afios hasta junio 2017,
con un total de 20288 personas. Se obtuvo 8322
de individuos en el grupo de tratamiento con
aspirina a dosis bajas, y 8381 a placebo.

Durante el seguimiento se reporté 1394
fracturas en el grupo que recibié aspirina y 1471
en el grupo placebo. No hubo diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos
en cuanto a primera fractura (HR, 0.97;95%Cl,
0.87-1.06;P=.50) o fracturas subsecuentes (HR,
0.96;95%Cl, 0.87-1.06;P=.40).

En cuanto a las caidas de alto riesgo, objetivo
no planteado inicialmente, se documenté 884
caidas en 750 (9%) individuos del grupo con
tratamiento de aspirina y 804 caidas en 687
individuos en el grupo placebo. Aquellos que
recibieron aspirina experimentaron mayor
numero de caidas severas, requiriendo
tratamiento hospitalario, con o sin fracturas.
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ARTICULO

El ensayo clinico randomizado ASPREE
obtiene datos que permiten descartar la
hipétesis inicial de anos pasados que
pretendian demostrar que, mediante la
reduccién de eventos cerebrovasculares o
cardiovasculares, disminuirian las caidas. Por
el contrario, los datos obtenidos muestran
que no existe mayor ni menor incidencia de
caidas en personas mayores que toman
aspirina. No se demostré mayor incidencia
en fracturas, por lo que se confirma que
unicamente un 15% de pacientes que se
caen, presentan fractura. Sin embargo, en
aquellos con uso de aspirina la severidad de
la caida puede deberse a mayor morbilidad
por mayor riesgo de hematomas, o
sangrados con sus posteriores
consecuencias.

Teniendo en cuenta las limitaciones del
estudio se debe mencionar que se realizé en
un grupo de individuos sanos, por lo que no
se sabe si podria extrapolarse a la poblaciéon
general. La dosis baja de aspirina es
insuficiente para generar cambios en el
remodelado dseo (se menciona que pueda
tener efecto in vitro a mayores dosis). No se
realizé toma de la densidad 6sea, ni se tomé
en cuenta enfermedades de mineral 6seas
como artritis reumatoide, o la osteoporosis
que pueden influenciar en el riesgo de
caidas.

Existen estudios, en su mayoria observacionales
que intentan demostrar la asociacion entre
mayor y menor riesgo de caidas y fracturas,
relacionados con la aspirina. Dado que son
estudios observacionales, tienen poco grado de
evidencia cientifica, por lo que no se puede
confirmar ninguna de las dos hipétesis.

El subestudio del ensayo ASPREE es el primero
en intentar demostrar la hipétesis en un ensayo
clinico randomizado. Sin embargo, dado que la
poblacién a estudio es una poblacion sana, no
se puede extrapolar los datos a la poblacion
general (donde también se encuentran
personas con enfermedades crénicas). El
tiempo de seguimiento de los pacientes puede
haber sido insuficiente para validar las hipétesis
tanto a favor como en contra.

La aspirina, actualmente, debe ser utilizada en
pacientes con clara indicacién, ya que
previamente se utilizaba de manera
profilactica, sobre todo en pacientes adultos
mayores sanos. Hoy en dia, se conoce que de
manera preventiva, no aporta beneficio alguno
sin indicacion; y que, por el contrario, queda
claro que las ulceras gastricas y las hemorragias
pueden ser efectos adversos graves del su uso
continuo.

A pesar de ser el estudio mas grande que se ha
realizado en cuanto a la correlacion de aspirina
con el riesgo de caidas, quedan pendientes
realizar estudios de tipo ensayo clinico
prospectivo en poblaciones mas heterogéneas
para poder obtener resultados mas aplicables a
la poblacién en general.
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AUTOEVALUACION ——

1.- (La aspirina en bajas dosis aumenta el riesgo de fracturas?
A) Si

B) No

C) Solo en adultos mayores fragiles.

D) En aquellos con antecedentes de osteoporosis

2.- ;La aspirina en bajas dosis disminuye el riesgo de fracturas?
A) Solo en pacientes con fracturas previas

B) Solo en pacientes con osteoporosis

C) Solo si han tomado mas de 1 afo

D) No se ha demostrado
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