Rev Esp Cardiol. 2016:69 Supl 1: 196

Revista Espaiiola de Cardiologia

5012-9. EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON TESTOSTERONA EN
PACIENTES DEFICIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA AVANZADA

Marina Navarro Pefialverl, Manuel Gémez Bueno?, Pablo Garcia Pavia?, Josep Lupdn Rosés3, Josep Comin Cal ett EuldiaRoig
Minguel®, Daniel Saura Espin! y Domingo Andrés Pascual Figall del 1Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, El
Palmar (Murcia), 2Hospital Puerta de Hierro, Majadahonda (Madrid), 3Hospital Germans Triasi Pujol, Badalona (Barcelona), 4
Hospital del Mar, Barcelonay °Hospital Santa Creu i Sant Pau, Barcelona.

Resumen

Introduccién y objetivos. Lainsuficiencia cardiaca (IC) crénica se caracteriza por un deterioro anabdlico
progresivo con disminucion de los niveles de testosterona, que se ha asociado a peor pronostico. Se
desconoce si 1a correccion de dicho déficit mediante la administracion de testosterona se asocia a una mejoria
clinica

M étodos: Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y doble ciego que incluy6 pacientes ambul atorios con
IC estable y disfuncion sistélica (FEVI 40%), que presentaban déficit de testosteronatotal (TT) (2,7 ng/ml) y
de testosteronalibre (TL) ( 59 pg/ml) (clinicaltrials.gov 1d: NCT01813201). L os pacientes fueron
adjudicados ala administracion de 1.000 mg de testosterona undecanoato (grupo testosterona, GT) frente a
placebo (grupo placebo, GP) intramuscular en 4 dosis: alainclusion, alos 3,6 y 9 meses. Seevaluo la
aparicion de acontecimientos adversosy lamejoria de lafuncién cardiaca (NT-proBNP 'y ecocardiografia),
capacidad funcional (test de los 6 minutos, T6M) y calidad de vida (test de Minnesota Living with Heart
Failure, MLHF) alos 12 meses de seguimiento.

Resultados: Se incluyeron prospectivamente 29 pacientes varones ambulatorios (65 + 8 afios, 62% etiologia
isquémica, FEVI 30 = 6%, NYHA [1-111) con déficit objetivode TT (2,41 + 0,9 ng/ml) y de TL (4,35 pg/ml
[Q1-Q3 2,9-6,2]), deatorizadosa GT (n = 14) y GP (n = 15). Tras 12 meses de seguimiento, el GT frente al
GP present6 un aumento significativo de concentracionesde TT (+3,1 frente a+0,5, p = 0,002) pero no de
TL (+3,35 frentea+1,45, p = 0,1). No se produjeron efectos adversos graves derivados de la administracion
del f&rmaco: un paciente fallecié y otro fue hospitalizado por IC en el GP durante e seguimiento, frente a
ninguno en el GT; 4 pacientes en cada grupo presentaron |C descompensada que requirio diuréticosiv. Estas
diferencias no fueron significativas, como tampoco lo fueron los cambios enla puntuacién clinica, NT-
proBNP, PSA, capacidad funcional y calidad de vida (tabla), solo la FEVI mostré una tendencia divergente
en ambos grupos.

Magnitud del cambio en los pardmetros del estudio alos 12 meses de seguimiento en funcion de los grupos
de tratamiento

Parédmetro Placebo Testosterona p




?Score Framingham -0,3+1,3 -0,14 + 1,26 0,77
?T6M -2,25+ 134 -22,6 + 50,7 0,67
?Puntuacion MHLF -0,5+ 28 -7,4+ 18 0,43
?FEVI 74+ 6,75 0,02+ 6,4 0,02
NT-proBNP -362 (Q1-1364-Q3 612) -378 (Q1-760-Q3480) 0,44
7PSA 0,02 (Q1-0,12-Q30,36) 0,28 (Q1 0,02-Q3 0,23) 0,45

T6M = test delos 6 minutos; MHLF = Minnesota Living Heart Failure; FEV1 = fraccion de eyeccion del

ventriculo izquierdo; PSA = antigeno prostatico especifico.

Conclusiones: Laadministracion alargo plazo de testosterona intramuscul ar frente a placebo, en varones

deficientes con | C, no se asocia a efectos adversos significativos pero tampoco a una mejoriaen lafuncion
cardiaca, capacidad funcional y calidad de vida. El tamafio muestral y lamejoriade los nivelesde TT pero no
de TL pudieron limitar los resultados.




