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PREGUNTA CLINICA N° 4

PREGUNTA 4.1.

¢A PARTIR DE QUE EDAD NO ESTA INDICADO EL
TRATAMIENTO CON HIPOLIPEMIANTES PACIENTES
ANCIANOS (>74 ANOS) EN PREVENCION PRIMARIA DE
ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES?

Fecha de edicion: Noviembre 2014

RESUMEN

1. Introduccién.

El célculo del riesgo coronario con la tabla REGICOR no esté indicado en personas >74 afios. Por ello, valorar
la idoneidad de iniciar tratamiento en prevencion primaria no resulta sencilla.

2. Resumen respuesta en GPC base.

En las guias base, no se considera este aspecto.

3. Resumen de la evidencia.

En diciembre de 2013 se publicé una RS con metaandlisis (1) de los datos de la poblacion de = 65 afios obtenidos de
subgrupos de ECA sobre este tema. Los resultado obtenidos no eran significativos en mortalidad total [RR 0,94
(0,85-a 1,03)] ni en mortalidad cardiovascular [0,90 (de 0,68 a 1,09)] y se apreciaba una disminucion tanto del IAM
[RR 0,60 (de 0,43 a 0,84] como del ACVA [RR 0,76 (de 0,62 a 0,92)]. Lo que se traduce en que tratando a 100
personas durante 3,5 afios evitaremos 1,5 IAM y 0,9 ACVA sin disminuir la mortalidad. Tampoco se encontré un
aumento significativo en la aparicién de nuevos casos de cancer.

Los resultados obtenidos no se pueden extrapolar sin mas reflexiones a nuestra respuesta ya que no se ajustan
completamente a la poblacion de nuestra pregunta, ancianos > 74 afios, porque que la media de edad en el estudio
era de 73 afios y los pacientes del Gnico ECA cuyo objetivo eran pacientes de entre 70 y 82 afios (media de 75 afios),
debian ser ancianos que hubieran sufrido un evento cardiovascular o con riesgo alto de padecerlo. Segun refiere en
la RS los pacientes de cada uno de los otros ECA eran seleccionados si presentaban:

* Niveles promedio de colesterol y sin antecedentes de enfermedad cardiovascular
* HTA y moderada hipercolestrolemia

» HTA 'y al menos otros 3 factores de riesgo cardiovascular

» Hipercolesterolemia primaria

+ DM tipo 2 y al menos otros 3 factores de riesgo cardiovascular

* PCR >2mgl/l

 Hipercolesterolemia en poblacion japonesa

Consideramos que en esta poblacion es necesario, antes de iniciar el tratamiento farmacoldgico, tener en
consideracion otros factores como las expectativas de vida y sus intereses ya que se trata de un grupo heterogéneo
en el que se incluyen personas que padecen enfermedades muy evolucionadas, varias patologias y que con
frecuencia estan polimedicadas.
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El tratamiento con estatinas ha demostrado aumentar la incidencia de DM (ver pregunta sobre los efectos
secundarios de las estatinas).

4. De la evidencia alarecomendacion.

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

Se encuentra disminucién tanto de IAM como de ACVA sin que este estudio detecte ES importantes aunque es
sabido que el uso de estatinas aumenta el riesgo de DM y miopatia (Ver la pregunta sobre los efectos secundarios de
las estatinas).

En entrevistas a ancianos con una media de edad de 76 afios sobre la toma de medicacién en prevencion primaria
cardiovascular, se observa que la presencia de efectos adversos tienen una gran influencia en la decision de tomar o
no la medicacién y que, por otro lado, esta decision esta poco influenciada por pequefios cambios en los beneficios2
).

El coste sera aceptable cuando en la decision de iniciar el tratamiento se tengan en cuenta tanto la opinién del
paciente como los inconvenientes de incluir un medicamento mas ademas de los efectos secundarios que podrian
ser mas frecuentes en los pacientes de mayor edad.

Las consecuencias deseadas probablemente superan las consecuencias no deseadas.

Razonamiento justificacion de la recomendacion:

El tratamiento con estatinas en prevencion primaria ha demostrado disminucién de enfermedad cardiovascular, pero
los pacientes incluidos en la franja de edad es un grupo heterogéneo en el que se incluyen personas con una corta
expectativa de vida por otras patologias y que con frecuencia estan polimedicados.

Recomendacion:

Se sugiere considerar la opcién de iniciar tratamiento con estatinas en prevencion primaria en pacientes con factores
de riesgo cardiovascular >74 afios. Previo al inicio de tratamiento deben considerarse otros factores, como la
expectativa de vida de los pacientes y de manera explicita su opinién sobre el tema.

Consideraciones para la implementacién:

Factibilidad:
Factible.

Evaluacion y prioridades para la investigacion:
Realizacion de ECA en personas mayores de 74 afos.
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PREGUNTA 4.2.

¢A PARTIR DE QUE EDAD NO ESTA INDICADO EL
TRATAMIENTO CON HIPOLIPEMIANTES PACIENTES
ANCIANOS (>74 ANOS) EN PREVENCION SECUNDARIA DE
ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES?

Fecha de edicion: Noviembre 2014

RESUMEN

1. Introduccién.

El riesgo de sufrir un evento cardiovascular aumenta con la edad pero también lo hacen los efectos
secundarios de los farmacos. Debemos también tener en cuenta que con frecuencia estos pacientes estan
diagnosticados de multiples patologias por la que se encuentran polimedicados.

2. Resumen respuesta en GPC base.

Las guias base no consideran este aspecto.

3. Resumen de la evidencia.

Se ha encontrado una revision sistematica del afio 2008 (3) que valora la eficacia de las estatinas en la reduccion de
la mortalidad total en pacientes ancianos con enfermedad coronaria de base. Esta revision incluye pacientes de entre
65 y 82 afios que formaban parte de diversos ECA, es, por lo tanto, un analisis de subgrupos. Los resultados son
favorables para todas las variables de resultado revisadas. La variable principal es mortalidad total RR 0,78 (0,65-
0,89), y las secundarias mortalidad por enfermedad coronaria RR 0,70 (0,53-0,83), IAM no fatal RR 0,74 (0,60-0,89),
ACVA RR 0,75 (0,56-0,94) y revascularizaciéon RR 0,70 (0,53-0,83). Las mujeres representaban 1/4 de la poblacion
en este estudio por lo tanto estaban infrarepresentadas pero, aunque no presentan los datos, los autores afirman que
los resultados eran similares en este grupo (3).

El tratamiento con estatinas ha demostrado aumentar la incidencia de DM (ver pregunta sobre los efectos adversos
de las estatinas).

Como hemos resaltado en el apartado anterior esta poblacion es muy heterogénea en cuanto a su estado de salud y
su expectativa de vida, por lo que en ella es especialmente importante asegurarse que en la decision de iniciar el
tratamiento farmacoldgico se tienen en cuenta tanto estos factores como los deseos del paciente adecuadamente
informado.

4. De la evidencia alarecomendacion.

Balance beneficios y riesgos, opinion de los pacientes, recursos, balance de las consecuencias:
El balance es positivo para el tratamiento con estatinas en prevencion secundaria.

Se desconoce la opinidn de los pacientes, aunque probablemente esta es favorable al tratamiento.

Los costes son altos en relacion a los beneficios.

El balance es positivo para el tratamiento con estatinas en prevencion secundaria

Razonamiento justificacién de la recomendacion:

Se ha demostrado disminucion de eventos con escasos efectos secundarios. No obstante en estos pacientes existen
otro tipo de consideraciones (comorblidad, expectativa de vida) que son también importantes a la hora de realizar la
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recomendacion.

Recomendacion:

Se recomienda el tratamiento con estatinas para la prevencion secundaria en pacientes mayores de 74 afios. Previo
al inicio de tratamiento deben considerarse otros factores, como la expectativa de vida de los pacientes y de manera
explicita su opinién sobre el tema.

Consideraciones parala implementacion:

Factibilidad:
Factible.

Evaluacién y prioridades para la investigacion:
Realizacion de ECA que incluyan personas mayores de 74 afios.




GPC sobre el manejo de los lipidos como factor de riesgo cardiovascular. Pregunta N°4.

PREGUNTA 4.3.

¢SE DEBE SUSPENDER Y CUANDO EL TRATAMIENTO CON
ESTATINAS EN LOS PACIENTES MAYORES DE 74 ANOS?

Fecha de edicion: Noviembre 2014

RESUMEN

1. Introduccién.

El riesgo de sufrir un evento cardiovascular aumenta con la edad pero también lo hacen los efectos
secundarios de los farmacos. Debemos también tener en cuenta que con frecuencia estos pacientes estan
diagnosticados de multiples patologias por la que se encuentran polimedicados.

2. Resumen respuesta en GPC base.

Las guias base no consideran este aspecto.

3. Resumen de la evidencia.

No hemos encontrado en la literatura articulos que traten sobre este aspecto en personas mayores de 74 afios.

Un reciente articulo que revisa de forma narrativa los beneficios y riesgos del uso de estatinas en ancianos sugiere la

retirada de las estatinas en las siguientes situaciones (4):

» Los beneficios potenciales ya no son clinicamente relevantes. Pacientes con discapacidades fisicas o cognitivas
severas, 0 aquellos en su ultimo afio de vida, en los que los objetivos de los tratamientos pasan de preventivos a
paliativos en los que reducir el riesgo de eventos vasculares o mortalidad puede no ser relevante.

» Efectos adversos graves como miositis, rabdomidlisis o insuficiencia hepatica grave.

» Existencia de sintomas o signos compatibles con los efectos adversos de las estatinas y con una relacion
temporal, tales como mialgia, elevacion moderada o grave de las enzimas hepaticas, deterioro cognitivo o fatiga.

4. De la evidencia alarecomendacion.

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

Seré necesario individualizar las decisiones porque dependera del pronéstico de vida, los efectos secundarios, la
comorbilidades etc.

La opinion del paciente dependera de la expectativa de vida y la situacion basal. Aquellos que se encuentren en una
situacion basal aceptable probablemente elegirian continuar con la medicacion si lo beneficios son ciertos como en la
prevencién secundaria.

El coste de mantener el tratamiento seran probablemente bajos en los pacientes en prevencion secundaria y con
buena situacion vital.

Razonamiento justificacion de la recomendacion:

Dada la ausencia de evidencia, en esta pregunta consideramos que es necesario realizar una valoracion
individualizada teniendo en cuenta esta posibilidad.

Recomendacion:

Se sugiere considerar la opcién de suspender el tratamiento con estatinas y evaluar la situacion clinica del paciente y
su pronéstico de vida de manera repetida para evaluar beneficios y riesgos.
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Consideraciones parala implementacion:

Factibilidad:
Factible.

Evaluacién y prioridades para la investigacion:

@

@
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