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Considerations on Subgroup Analyses in
Clinical Trials

En la practica diaria, los clinicos aplicamos farmacos en
los que la evidencia de su eficacia se ha obtenido de ensayos
clinicos multicéntricos, que incluyen en ocasiones a miles
de pacientes procedentes de multiples paises del mundo.
Posteriormente, tenemos que aplicar dichas terapias a indi-
viduos con caracteristicas propias, por lo que necesitamos
saber si el efecto beneficioso descrito para el paciente pro-
medio es realmente aplicable a mi paciente. Esto se lleva
a cabo mediante un analisis por subgrupos (APS). El APS es
una herramienta valida, aunque no exenta de riesgos por lo
que la obtencion de conclusiones extraidas de estos analisis
ha de ser cautelosa.

Al realizar un APS nos encontraremos con el problema
de la disminucion de la potencia estadistica y de las
comparaciones mdltiples. Finalmente, creo que los APS
se justifican si se han planeado previamente al inicio del
estudio, en funcidn de una hipotesis fundamentada. Hacerlo
a posteriori dificulta su interpretacion desde un punto de
vista ético y metodologico. En este nimero podemos ver
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como Valenzuela et al.", realizan un analisis de la eficacia
de ixekizumab para el tratamiento de la psoriasis en el
ensayo UNCOVER-3 considerando como subgrupo la pobla-
cion latinoamericana y la etnia como el factor definitorio.
El limitado nimero de pacientes incluidos asi como la
dificultad de definir una etnia latinoamericana homogénea
hacen que este articulo merezca ser leido con detenimiento
teniendo en cuenta ademas, los factores arriba senalados.
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