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RESUMEN

1. Introduccién.

La guia sobre los lipidos como factor de riesgo cardiovascular de Osakidetza del 2008 hacia las siguientes
recomendaciones:

Tanto en pacientes con cardiopatia isquémica, como en los individuos que son dados de alta tras un sindrome
coronario agudo como en pacientes con ictus isquémico de origen aterotrombético y sin cardiopatia isquémica, como
en individuos con enfermedad arterial periférica y comorbilidad asociada, se recomienda iniciar el tratamiento con
dosis moderadas de estatinas, con independencia de la cifra basal de c-LDL.

En aquellas personas en las que no se han conseguido cifras de c-LDL menores de 100 mg/dl se podria aumentar la
dosis de estatinas, una vez que se ha informado al paciente de los beneficios y riesgos del tratamiento.

2. Resumen respuesta en GPCs base.

Tanto la anterior guia de Osakidetza como la guia, NICE recomiendan estatinas como tratamiento de eleccion en
prevencion cardiovascular secundaria. Ambas guias consideran la posibilidad de valorar dosis mas altas de estatinas
en pacientes que no logren objetivos de niveles lipidicos. La guia del NICE se diferencia en que recomienda dosis
altas de estatinas en pacientes con sindrome coronario agudo. La guia Osakidetza da recomendaciones al alta tras
un sindrome coronario agudo, recomendando dosis moderadas.

3. Resumen de la evidencia.

Las estatinas a dosis mas altas o las estatinas mas potentes reducen de forma mas intensa los niveles de lipidos. Sin
embargo,la reduccion de niveles lipidicos es una variable de resultado intermedia y la decision sobre qué dosis de
estatina utilizardeberia basarse en resultados orientados al paciente, en variables clinicamente relevantes.

En prevencion secundaria, cuando en los ensayos clinicos se han comparado estatinas a dosis altas (atorvastatina
80 mg,simvastatina 80 mg) frente a dosis bajas-moderadas (atorvastatina 10 mg, simvastatina 20 mg, pravastatina 40
mg, lovastatina 5 mg), no han demostrado reducir la mortalidad por todas las causas o la mortalidad cardiovascular
(1). Si han demostrado reducir eventos cardiovasculares (2-5). En el subgrupo de pacientes con sindrome coronario
agudo si se ha observado reduccion de mortalidad por todas las causas, asi como de mortalidad cardiovascular con
el tratamiento intensivo (2, 6, 7). No se conoce la duracién éptima del tratamiento a dosis intensivas como para hacer
una recomendacién de cuando disminuir la dosis de estatina.

Por otra parte, las dosis altas de estatinas se han asociado con mayores tasas de abandono por efectos adversos (4).
La miopatia, la rabdomiolisis o el aumento de transaminasas son mas frecuentes con dosis altas de estatinas.
También se han asociado a un incremento de nuevos casos de diabetes (8). Las estatinas a dosis moderadas
(simvastatina 40 mg, atorvastatina 10-20 mg o pravastatina 40 mg) tienen un mejor perfil de seguridad, se toleran
mejor, y han demostrado reducir los resultados clinicos, incluida la mortalidad total. Una estrategia centrada en el
paciente supone la utilizacion de estatinas a dosis moderadas en la mayoria de los pacientes y un enfoque de
decisiones compartidas en el caso de aumentar a dosis intensivas segun la tolerancia. Actualmente no hay evidencia
suficiente que apoye el uso generalizado de estatinas a dosis intensivas en los pacientes con enfermedad coronaria
estable.
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4. De la evidencia alarecomendacion.

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

Los eventos no fatales se reducen de forma significativa, incluso la variable compuesta de muerte coronaria mas IM
no fatal es evidencia concluyente aplicando el analisis del tamafio optimo de informacion. Las dosis de estatinas que
se comparan con dosis intensivas son mas bajas que las usadas en clinica. Las revisiones sistematicas Incluyen
ensayos de sindrome coronario que pueden mostrar mas beneficio que en enfermedad cronica.

En los ensayos los efectos adversos pueden estar escasamente informados.Aumentan las enzimas hepaticas, podria
aumentar CK. Se han observado mayores tasas de abandonos por efectos adversos con las dosis intensivas (25 por
cada 1000, desde 19 mas a 32 mas abandonos) en pacientes con enfermedad coronaria estable.

Al igual que con otros tratamientos cronicos, aproximadamente el 50% de los pacientes abandonan el tratamiento
cronico con estatinas.

Razonamiento justificacion de la recomendacion:

Las estatinas en dosis moderadas han demostrado aumentar la supervivencia en pacientes con cardiopatia
isquémica, disminuyen la mortalidad de origen coronario, las ACVA mortales y no mortales y disminuyen IAM no
mortales. Las estatinas a dosis intensivas han mostrado reducir la variable combinada de infartos no fatales mas
muerte por enfermedad coronaria NNT: 91 durante 2,5 afios), pero no la mortalidad total, ni mortalidad
cardiovascular, ni los infartos fatales frente a dosis bajas (inferiores a las utilizadas en clinica). EIl NNH de las dosis
altas frente a las bajas de reacciones adversas que llevaron a abandonar el tratamiento ha sido de 47 (95% CI, 35-
69).

Recomendacion:

e Se recomienda la utilizacién de estatinas en prevencion cardiovascular secundaria independientemente de las
cifras de colesterol.

e Se recomienda utilizar estatinas que han demostrado reducciéon de morbimortalidad cardiovascular en prevencion
cardiovascular secundaria: simvastatina, atorvastatina y pravastatina.

e Se sugiere la utilizacion de dosis moderadas de estatinas frente a dosis altas en pacientes en prevencion
secundaria cardiovascular.

e Se sugiere la utilizacién de dosis intensivas de estatinas en pacientes con sindrome coronario agudo.

Consideraciones para la implementacion:

Las dosis intensivas de estatina podrian ofrecer beneficio y podrian considerarse tras valorar la historia clinica del
paciente y el perfil de posibles efectos secundarios.

Factibilidad:
Factible.

Evaluacion y prioridades para la investigacion:
Estudios que evalten efectos adversos a largo plazo de estatinas a dosis intensivas.
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