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Resumen

Antecedentesy objetivos. Lainsuficiencia cardiaca (IC) avanzada tiene un importante impacto en términos
de morbi-mortalidad, y costes socio-econdmicos. La administracion intermitente de inotropicos no ha
demostrado su eficacia en este ambito. Estudios preliminares han examinado la utilidad de la administracion
endovenosa intermitente de levosimendan para el tratamiento de la|C avanzada. Disefio del estudio:
Levosimendan en Pacientes con Insuficiencia Cardiaca Avanzada (Estudio LAICA) (N.° EudraCT:2009-
011441-11; Clinical Trials.gov Identifier: NCT00988806) es un ensayo unicéntrico, en fase IV, prospectivo,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, paraevauar la eficaciay seguridad de la administracion
intermitente y alargo plazo de levosimendan en pacientes con | C avanzada. Objetivo principal: evaluar la
incidencia de admisién o ingreso por empeoramiento de la |C. Ademés de tratamiento dptimo paralalC los
pacientes recibiran unainfusién durante 24 horas cada 30 dias de levosimendan, sin dosis de carga, adosis de
0,1 ?g/kg/min o placebo. Se precisareclutar 213 pacientes (163 pacientes recibiran tratamiento con
levosimendan y 50 pacientes recibiran tratamiento con placebo) para que el estudio posea una potencia del
80 %y un riesgo afade 0,05 (contraste de una cola), asumiendo como resultado final la reduccion de un

18 % en laincidenciade lavariable principal de estudio.

Conclusiones: El estudio LAICA evalUala utilizacion de intermitente de levosimendan, como escalén
terapéutico mas en el manegjo de lalC avanzaday la hipétesis de que su utilizacién podria reducir latasa de
ingresos por agravamiento de la | C. De confirmarse esta hipétesis, |a misma puede tener, ademés,
implicaciones importantes sobre en el prondstico clinico, lamejoriade la calidad de viday |os costes socio-
sanitarios derivados del mangjo y tratamiento de los pacientes con |C avanzada.



