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RESUMEN

Antecedentes

El comienzo con un farmaco y el comienzo con una combinacién de dos farmacos son las estrategias sugeridas en las guias clinicas
como tratamiento inicial de la hipertension. Las recomendaciones no se basan en pruebas de resultados clinicamente relevantes. Se
ha demostrado que algunas combinaciones de hipotensores son perjudiciales. Se desconoce la relacién verdadera entre los efectos
beneficiosos y perjudiciales de cada estrategia.

Objetivos

Determinar si hay diferencias en los resultados clinicos entre la monoterapia y el tratamiento combinado como tratamiento inicial para
la hipertension primaria.

Métodos de busqueda

Se hicieron blsquedas en el registro especializado del Grupo de Hipertension (Hypertension Group Specialised Register), Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL, 2016, nimero 2), Ovid MEDLINE,
Ovid Embase, LILACS, ClinicalTrials.gov, Current Controlled Trials, y en la World Health Organization International Clinical Trials Registry
Platform (WHO ICTRP) hasta febrero 2016. Se realizaron bisquedas en archivos de estudios clinicos de las compafiias farmacéuticas,
revisiones de farmacos combinados de la Food and Drug Administration y la European Medicines Agency y listas de referencias de las
revisiones y guias de la practica clinica.

Criterios de seleccion

Ensayos aleatorios, doble ciego, con un seguimiento de al menos 12 meses, en adultos con hipertensidn primaria (presion arterial sistélica /
presion arterial diastdlica 140/90 mmHg o mayor, o 130/80 mmHg o mayor en pacientes con diabetes), que compararan la combinacién
de dos hipotensores de primera linea con la monoterapia como tratamiento inicial. Los ensayos debian incluir al menos 50 pacientes por
grupo e informar la mortalidad, la mortalidad cardiovascular, los eventos cardiovasculares o los eventos adversos graves.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision, de forma independiente, seleccionaron los ensayos para la inclusion, evaluaron el riesgo de sesgo e introdujeron
los datos. Los resultados primarios fueron: la mortalidad, los eventos adversos graves, los eventos cardiovasculares y la mortalidad
cardiovascular. Los resultados secundarios fueron: las pérdidas por los efectos adversos relacionados con los farmacos, el control de la
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presidn arterial (segln la definicidn de cada ensayo) y el cambio en la presidn arterial desde el inicio del estudio. Se realizaron analisis de
intencion de tratar. Se resumieron los datos de los resultados dicotémicos como cocientes de riesgos, con intervalos de confianza del 95%.

Resultados principales

Se encontraron tres estudios en los que un subgrupo de participantes cumplié los criterios de inclusién. Como ninguno de los estudios
se centrd exclusivamente en los pacientes que iniciaban el tratamiento de la hipertension, se les pidio a los investigadores los datos de
este subgrupo (monoterapia: 335 participantes; tratamiento combinado: 233 participantes). Se incluyeron pacientes ambulatorios, y en su
mayoria, residentes europeos y blancos. Dos ensayos incluyeron sélo a pacientes con diabetes tipo 2, mientras que el otro ensayo excluy6
a los pacientes que recibian antibiabéticos, farmacos hipolipemiantes o cardiovasculares. El seguimiento fue de 12 meses en dos ensayos
y 36 meses en un ensayo. La certidumbre de las pruebas fue muy baja debido a la grave imprecision, y por utilizar un subgrupo no definido
con antelacion. Los intervalos de confianza fueron extremadamente amplios para todos los resultados importantes e incluyeron efectos
beneficiosos y perjudiciales considerables.

Conclusiones de los autores

Elnimero de pacientes incluidosy, por tanto, el nimero de eventos, fueron demasiado pequefios para establecer conclusiones acerca de
la eficacia relativa de la monoterapia versus el tratamiento combinado como tratamiento inicial para la hipertension primaria. Se necesitan
ensayos clinicos grandes que aborden la pregunta e informen variables de evaluacién clinicamente relevantes.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Comienzo del tratamiento de la hipertension con un farmaco versus comienzo con una combinacion de dos fairmacos
Antecedentes

La hipertensidn (presion sanguinea alta) es una enfermedad a largo plazo que aumenta el riesgo de padecer problemas de salud como el
ataque cardiaco, el accidente cerebrovascular o las enfermedades del rifidn. Existen diversos farmacos que se usan para el tratamiento de
la hipertension. Con el transcurso del tiempo, un paciente con frecuencia necesita mas de un tipo de farmaco para controlar la presién
arterial. Cuando un médico prescribe los farmacos para reducir la presion arterial por primera vez, tiene dos opciones: usar sélo un farmaco
(monoterapia) o dos (tratamiento combinado). El tratamiento combinado puede estar incluido en el mismo comprimido o en diferentes
comprimidos. La posible ventaja de usar el tratamiento combinado es que la presion arterial podria descender mas rapidamente, pero se
desconoce si esta estrategia es mejor o peor para evitar problemas de salud.

Caracteristicas de los estudios

Se buscaron los estudios clinicos que compararon el comienzo del tratamiento de la hipertensidn en adultos con monoterapia versus
el comienzo con el tratamiento combinado. Los estudios debian presentar los resultados en cuanto a las muertes; los eventos por
enfermedades cardiovasculares (ataque cardiaco, accidente cerebrovascular o insuficiencia cardiaca); las muertes por enfermedades
cardiovasculares; o cualquier efecto secundario grave relacionado con la salud. S6lo se seleccionaron los estudios con 50 0 mas pacientes
por grupo y con una duracidn de al menos 12 meses. Las pruebas estan actualizadas hasta febrero 2016.

Resultados clave y confiabilidad de las pruebas

Se encontraron tres estudios que cumplen los criterios, con 233 pacientes tratadas con tratamiento combinado y 335 con monoterapia.
Sin embargo, no se encontraron suficientes datos para responder a la pregunta. Es necesario realizar mas estudios y de mayor tamafio que
comparen la monoterapia con el tratamiento combinado como tratamiento inicial de la hipertension.
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