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Rosiglitazona en la aterosclerosis coronaria

Efectos sobre factores de riesgo cardiovascular
Sensibilización a la insulina
marcadores de inflamación
disfunción endotelial
inestabilización de la placa
coagulabilidad
presión sanguínea
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1929, FORSSMANN



19291929 ForssmannForssmann Primer cateterismoPrimer cateterismo
19411941 CournandCournand Cateterismo diagnósticoCateterismo diagnóstico
19501950 ZimmermanZimmerman Cateterismo izquierdoCateterismo izquierdo
19581958 SonesSones CinecoronariografíaCinecoronariografía
19641964 DotterDotter Angioplastia periféricaAngioplastia periférica
19661966 RashkindRashkind CIA en TGVCIA en TGV
19711971 PorstmanPorstman Cierre ductusCierre ductus
19761976 KingKing Cierre CIACierre CIA
19771977 GrüntzigGrüntzig ACTPACTP
1986    1986    PuelPuel, , SigwartSigwart y y SerruysSerruys 1ª Implantación de Stent1ª Implantación de Stent
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Estudio APPROACH



Objetivo

Valorar el efecto de rosiglitazona (sensibilizador 
de la insulina) vs glipizida (secretagogo de 
insulina) en aterosclerosis coronaria medida 
con IVUS en arterias nativas.



Metodos

Ensayo clínico, multicéntrico, doble ciego. 19 países, 92 
hospitales.
Criterios de inclusión:

Indicación clínica de angiografía o PCI
≥1 placa de entre 10-50% de estenosis en arteria no tratada
DM tipo 2 en tratamiento dietético o con 1 ó 2 ADO

ENDPOINTS
PRIMARIO: cambios en el % de volumen de placa
SECUNDARIOS:

Cambio en el volumen total de placa
Cambio en el volumen de placa de los 10 mm más enfermos



Area vaso = 9mm2
Area luminal = 4.2mm2
% volumen placa = 100-4.2/9= 53%



Métodos



Métodos

Randomización a rosiglitazona 8 mg/d o glipizida 15 mg/d

Metformina o insulina podían ser añadidos a los 3 meses 
para buscar objetivos HbA1c ≤ 7%

Otros FRCV eran tratados a juicio clínico y siguiendo 
recomendaciones

Calculo de la muestra:
N>634 pacientes randomizados (412 pacientes con IVUS F-U)
Datos finales de aquellos pacientes con IVUS de entrada y 
salida cuantificable (n= 462/672; 69%)



Resultados: características basales



Resultados:otros parámetros



Resultados: objetivo primario



Resultados: objetivos secundarios



Resultados: subgrupos



Resultados: eventos cardiovasc.



Resultados



Conclusiones del Approach

Ausencia de significación estadística en el “% de 
volumen de ateroma” (p=0.12)
Rosiglitazona mostró un efecto favorable en el volumen 
total de ateroma normalizado (p=0.04)
El análisis de los subgrupos preespecificados muestran 
que la rosiglitazona puede tener un efecto 
antiaterosclerótico en pacientes con diabetes más 
avanzada.
No hubo diferencias en efectos cardiacos mayores.



Resultados



Conclusiones

El IVUS es una herramienta de enorme utilidad en 
la cuantificación de la progresión y/o regresión de 
la aterosclerosis.

La rosiglitazona no es un fármaco útil en la 
reducción de la aterosclerosis del diabético.

La rosiglitazona mostró perfil de seguridad 
adecuado en pacientes de muy alto riesgo.
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