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ESTUDIO IDNT Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial

Lewis EJ, Hunsicker LG, Clarke WR, et al. Renoprotective effect of the angiotensin-receptor antagonist
irbesartan in patients with nephropathy due to type 2 diabetes.
N Engl J Med 2001;345(12):851-60.

Afo de publicacion: 2001. Duracién: seguimiento promedio 2.6 afios.

Disefio: multicéntrico, prospectivo, aleatorio y doble ciego realizado en 210 centros clinicos.
Caracteristicas de los pacientes: 30-70 afios con hipertension (PAS >135 mmHg, PAD >85 mmHg o
tratamiento antihipertensivo), diabetes mellitus tipo 2 y proteinuria (2900 mg/24 h).

Nro. de pacientes y Régimen estudiado: 1.715 pacientes asignados en una proporcion 1:1:1 a: irbesartan
en una dosis titulada de 75 a 300 mg/dia, amlodipina en una dosis titulada de 2,5 a 10 mg/dia o
placebo.

Objetivo del estudio: Determinar si el uso de irbesartan o amlodipina proveen proteccion contra la
progresion de la nefropatia debida a la diabetes tipo 2 mas alla de la disminucion de la presion arterial.
Presidn arterial basal: irbesartan (160/87 mmHg), amlodipina (159/87 mmHg), placebo (158/87 mmHg).
Punto final primario: compuesto de duplicacion de la concentracidn de creatinina sérica inicial, inicio de
enfermedad renal terminal o muerte por cualquier causa.

Punto final secundario: compuesto de muerte cardiovascular, infarto de miocardio no fatal,
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca, déficit neurolégico permanente secundario a evento
cerebrovascular o amputacion de miembros inferiores.

Resultados: Durante el seguimiento, la presion
arterial media fue 3,3 mm Hg mas baja en los
grupos de irbesartan y amlodipina que en el grupo
placebo. El tratamiento con irbesartan se asocio

Resultado clinico segln grupo de tratamiento

Placebo
(n=569)

Amlodipina
(n=567)

Irbesartan
(n=579)

con una reduccién del riesgo del punto final
primario compuesto en torno de 20% respecto del
grupo placebo (p=0,02) y 23% en comparacién con
amlodipina (p=0,006). En relacion al tratamiento
con amlodipina, irbesartan disminuyé en 37% el
riesgo de duplicacién de la concentraciéon de
creatinina sérica inicial (p <0,001) y en 23% el
riesgo de inicio de enfermedad renal terminal
(p=0,07). La reduccidon del riesgo de eventos
adversos renales aportada por irbesartan no se
explicéd por diferencias en la presidn arterial. No se
reportaron diferencias significativas en la tasa de
muerte por cualquier causa ni en el punto final
cardiovascular compuesto.

Presion arterial promedio durante el tratamiento

PAS (mmHg) PAD (mmHg)

Irbesartan

Amlodipina

Placebo

Punto final primario
compuesto (%)
Duplicacion del nivel de
creatinina sérica inicial (%)
Enfermedad renal
terminal (%)
Muerte por cualquier
causa (%)

Punto final secundario
compuesto (%)

32,6

16,9
14,2
15,0

PR

41,1
25,4
18,3
14,6

22,6

39,0
23,7
17,8
16,3

25,3

Riesgo relativo ajustado (Intervalo de confianza de 95%)

Punto final primario
compuesto

Duplicacién del nivel de creatinina
sérica inicial

Enfermedad renal terminal

Muerte por cualquier causa

Punto final secundario
compuesto

Irbesartan vs.
placebo

0,81(0,67-0,99)
0,71(0,54-092)
0,83 (0,62-1,11)
0,94 (0,70-1,27)

0,91(0,72-1,14)

Amlodipina
vs. placebo

1,07 (0,89-1,29)
1,15 (0,91-1,46)

1,09 (0,82-1,43)

0,90 (0,66-1,21)

0,88 (0,69-1,11)

Irbesartan vs
amlodipina

0,76 (0,63-0,92)
0,61(0,48-0,79)
0,76 (0,57-1,02)
1,05 (0,78-1,42)

1,03 (0,81-1,32)

Conclusiones: El bloqueante de receptores de angiotensina Il irbesartan es efectivo en la proteccion frente a la
progresion de la nefropatia en pacientes con hipertension arterial y diabetes mellitus tipo 2. La nefroproteccion
aportada por irbesartan es independiente de la reduccion de la presidn arterial.
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