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RESUMEN

1. Introduccion.

Los alimentos funcionales se han definido como aquellos que proporcionan beneficios en la salud mas alla de sus
valores nutricionales béasicos. Entre ellos, estan los acidos grasos omega-3, los esteroles vegetales y la proteina de
soja.

En la anterior guia, tras el analisis de los estudios disponibles, se concluye que los acidos grasos omega-3 producen
una disminucién neta de los TG de -27mg/dl (IC95% de -33 a -20), sin efecto sobre el CT en comparacion con
placebo.

Aunqgue no han demostrado disminuir de forma fehaciente los eventos cardiovasculares, podria haber un subgrupo de
pacientes con infarto de miocardio que es posible que se beneficiara de su uso.

Respecto a los fitosteroles se ha comprobado que producen una disminucion del c-LDL del 10-15%.

No hay ECA que evallen la eficacia de los fitosteroles en la disminucién de eventos cardiovasculares.

En relacion a la soja, la proteina de soja disminuye muy discretamente los niveles de c-LDL y CT, y no hay ECA que
evallen la eficacia de la soja en la disminucién de eventos cardiovasculares.

Por lo tanto, se recomienda la ingesta de pescado como fuente de acidos omega-3 y grasas no saturadas como parte
de la dieta mediterranea.

2. Resumen respuesta de GPC Base.

En las guia que se han utilizado como referencia, se aconseja el consumo de pescado graso al menos 2 veces a la
semana, no estando claro el beneficio de los suplementos de omega-3 en la dieta.

3. Resumen de la evidencia.

Acidos grasos omega-3

A lo largo de 2010 se publicaron varios ensayos clinicos (1-3) en pacientes con antecedente de infarto de miocardio o
enfermedad cardiovascular, en tratamiento farmacoldgico estandar que requieren este grupo de pacientes, y al que
se afiadi6 acidos grasos omega-3 a distintas dosis. No se observaron diferencias en la reduccion de eventos
cardiovasculares mayores entre los grupos asignados a los acidos grasos omega-3 y al placebo.

En el metaanalisis de Rizos et al (4), se valoré el papel de los omega-3 en los resultados cardiovasculares mayores.
La mayoria de los estudios incluidos en dicho meta-analisis incluyeron pacientes en prevencion secundaria. No se
observo asociacion entre los suplementos de omega-3 en la dieta y mortalidad por todas las causas (RR 0,96; 0,91 a
1,02). La utilizacion de omega-3 no redujo ni la mortalidad cardiaca, ni la muerte subita, ni el infarto de miocardio ni el
riesgo de ictus.

Posteriormente a este metaanalisis se ha publicado un ensayo clinico (5) en 12.513 pacientes con mdltiples factores
de riesgo cardiovascular o enfermedad arteriosclerética pero no infarto de miocardio. Los participantes del estudio
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fueron asignados aleatoriamente a recibir una capsula diaria conteniendo 1 g de &cidos omega-3 o placebo. Tras un
seguimiento de 5 afios no se encontré diferencia en la reduccion de eventos en la variable principal (muerte
cardiovascular o ingreso hospitalario por causas cardiovasculares) entre el grupo asignado a los acidos grasos
omega-3 y placebo.

En un metaandlisis de ensayos clinicos (6) en pacientes con IM reciente, pendientes de angioplastia programada o
portadores de desfibrilador implantable, que utilizaron suplementos de omega-3 entre 0,5 a 1,08 g/dia, no se observo
una reduccion del riesgo de muerte subita o arritmias ventriculares. La heterogeneidad encontrada hace que los
resultados deban ser analizados con reservas.

En un metaanalisis de ensayos clinicos (7) en pacientes con enfermedad cardiovascular previa no se encontraron
diferencias en la mortalidad total ni en el ictus entre los pacientes asignados a suplementos de omega-3 y el grupo
placebo. Se encontré una reduccién en el riesgo de muerte coronaria, muerte subita e infarto de miocardio. Sin
embargo, en el analisis de influencia se observé que el efecto protector en estas variables desaparecia si se excluia
el estudio GISSI.

Fitosteroles

No se han encontrado ensayos clinicos que investiguen el efectos de los fitosteroles (estanoles/esteroles) en la
reduccion de eventos cardiovasculares. Los metaanalisis (8-13) realizados han tenido como objetivo estudiar su
efecto en los lipidos séricos en pacientes hipercolesterolémicos.

Soja
No se han encontrado ensayos clinicos que investiguen el efecto de la soja en la reduccién de eventos

cardiovasculares. Los estudios realizados (14-16) han tenido como objetivo estudiar su efecto sobre los lipidos o
sobre indicadores de progresion de la aterosclerosis.

4. De la evidencia alarecomendacion.

Balance beneficios y riesgos, opinidn de los pacientes, recursos, balance de las consecuencias:

Los suplementos de &cidos grasos omega-3 no se asocian a una reducciéon de la muerte por todas las causas,
muerte cardiaca, muerte subita, IAM o ictus en pacientes con riesgo cardiovascular elevado. Ausencia de beneficio
de los acidos grasos omega 3 y riesgo de efectos adversos gastrointestinales aumentado. Falta de informacion
sobre los efectos secundarios a largo plazo.

En la poblacién general esta muy extendida la idea de que el consumo de acidos grasos omega-3 es beneficioso a
nivel cardiovascular (evidencias antgeriores, campafas publicitarias en television...). Los costes son altos en
relacion a los beneficios..

Razonamiento justificacion de la recomendacion:

Los dultimos estudios y metaanalisis no han observado que los suplementos de omega-3 disminuyan la
morbimortalidad cardiovascular.

No hay evidencia que sustente la utilizacion de fitosteroles o soja en la prevencion de la enfermedad cardiovascular.

Recomendacion:

e No se recomienda utilizar suplementos de omega-3 para disminuir la morbimortalidad cardiovascular, ni en
prevencién primaria ni secundaria.

¢ No se recomienda utilizar suplementos de fitosteroles en la prevencion de la enfermedad cardiovascular.

¢ No se recomienda la utilizacién de soja en la prevencion de la enfermedad cardiovascular.

Consideraciones para la implementacion:

La intervencién, en este caso, la no utilizacion de alimentos funcionales para la prevencion de la enfermedad
cardiovascular, requiere la informacion a los profesionales sanitarios y a la poblacion.

Factibilidad:
Factible.

Evaluacion y prioridades para la investigacion:

Se requieren estudios de morbimortalidad sobre la eficacia del empleo de fitosteroles y soja para la prevencién de la
enfermedad cardiovascular.
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