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PREGUNTA CLINICA N° 9

¢.CUANDO HAY QUE INICIAR TRATAMIENTO CON
ESTATINAS EN PACIENTES CON ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA?

Fecha de edicion: Noviembre 2014

RESUMEN

1. Introduccién.

La enfermedad arterial periférica (EAP) es una patologia frecuente que afecta por término medio entre un 3 y un 12%
de la poblacién y a mas del 20 % de los mayores de 65 afios. Durante un tiempo las manifestaciones de la
enfermedad son asintomaticas (cerca del 11% de los pacientes) hasta que comienzan a aparecer el dolor en las
extremidades inferiores al caminar y la claudicacion intermitente. Se sabe también que los pacientes con EAP tiene
una mayor morbimortalidad cardiovascular por lo que se justifica le necesidad de disponer de intervenciones eficaces
para modificar los estilos de vida asi como de tratamientos que reduzcan esta morbimortalidad.

La recomendacioén en la ediciéon anterior de esta guia (1) con respecto a tratar con estatinas a estos pacientes fue
que:

En los individuos con enfermedad arterial periférica y comorbilidad asociada se recomiendan estatinas a dosis
moderadas.

2. Resumen respuesta en GPC base.

Aunque a fecha de publicacién de la anterior GPC no habia estudios especificos en personas con EAP, el analisis
del subgrupo de este tipo de paciente realizado en HPS orienta a que el tratamiento con simvastatina 40 mg al dia
fue efectivo en reducir eventos cardiovasculares mayores teniendo en cuenta que esa efectividad solo fue
significativa en los pacientes que presentaban comorbilidad asociada a su EAP (2).

3. Resumen de la evidencia.

Desde que fue publicada la anterior edicion de esta Guia no hemos encontrado ensayos clinicos que aporten nueva
evidencia con respecto a la efectividad de las estatinas en la enfermedad arterial periférica (EAP). Sin embargo, en
2007 se realizé una revision sistematica cuyo objetivo era determinar si el descenso de los niveles de lipidos era
eficaz en reducir la mortalidad por todas las causas, los eventos cardiovasculares y la progresion local de la
enfermedad en los pacientes con EAP (3). La cuestion es que en esta RS no solo se evalud la efectividad de la
estatinas sino también la de otro tipo de farmacos como fibratos, acido nicotinico, resinas de intercambio ionico,
ezetimiba, acidos omega-3 o cualquier otro medicamento utilizado especificamente para la reduccion de los niveles
de lipidos. Por ello, solo tres ECA fueron los que se utilizaron en particular para evaluar las estatinas; dos con
simvastatina (4-5) y uno con atorvastatina (6). El ensayo de Mondilo con simvastatina (5) fue tan solo con 86
pacientes y aparte de tener una calidad insuficiente por no detallar el método de aleatorizaciéon o el de asignacion,
evaluaba Unicamente variables como la distancia maxima recorrida a pie o la distancia recorrida a pie sin dolor pero
no asi, variables de morbimortalidad.

Los otros dos ECA (4,6) demostraron que simvastatina y atorvastatina son eficaces de manera estadisticamente
significativa en la reduccion de eventos cardiovasculares totales, de eventos coronarios totales, de ACVs totales y de
procesos de revascularizacion. Con respecto a estos resultados, hay que tener en cuenta que el mayor peso en los
mismos lo tiene el estudio HPS realizado en 6.748 pacientes entre 40 y 80 afios con antecedentes de EAP de los
cuales un 33% tenian antecedentes de haberse sometido a cirugia arterial o angioplastia, un 2% habia sufrido ya una
amputacion, un 60% tenia antecedentes de enfermedad coronaria, un 8% de enfermedad cerebrovascular y un 23%
diabetes. Ademas, es preciso puntualizar que el beneficio de simvastatina en reducir los eventos cardiovasculares
mayores no fue significativo en los pacientes con EAP sin diabetes, ni cardiopatia isquémica, ni ACVs [RR 0,86




GPC sobre el manejo de los lipidos como factor de riesgo cardiovascular. Pregunta N° 9

(IC95%: 0,72-1,03)]. Si bien estos resultados eran independientes de las cifras de CT y c-LDL, los autores de esta
revision se decantan por aconsejar el tratamiento con estatinas en aquellos pacientes con EAP y cifras colesterol total
de al menos 135 mg/dl (3.5 mmol/L) puesto que estas eran las cifras que presentaban los pacientes incluidos en este
estudio.

En una RS de Momsen (7) en 2009 se hace una revision de la eficacia de todos los tratamientos disponibles para
EAP y con respecto a las estatinas afirman que mostraron el mayor beneficio tanto en la distancia total recorrida
como en la recorrida sin dolor ademas de reducir el riesgo de morbilidad cardiovascular y de mortalidad. Sin
embargo y aunque estas mejoras se asocian a una mejor calidad de vida, las estatinas no curan la claudicacién.

4. De la evidencia alarecomendacion.

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

Simvastatina y atorvastatina han demostrado ser eficaces de manera estadisticamente significativa en la reduccién
de eventos cardiovasculares totales, de eventos coronarios totales, de ACV totales y de procesos de
revascularizacion aunque es preciso resaltar que estos resultados se obtuvieron en pacientes con EAP y con
comorbilidad asociada (con alguna intervencion arterial periférica o angioplastia, amputacion de alguna de las
extremidades, cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular y con diabetes).

Con respecto a la seguridad de las estatinas y aunque se analiza en su correspondiente apartado, es preciso resaltar
qgue en la RS de Aung (3) no se recogieron efectos secundarios de importancia en la intervencion con estatinas. Por
ello entendemos que los beneficios superan los riesgos de dicha intervencion.

Con respecto a la opinion de los pacientes creemos que con la evidencia disponible existe poca incertidumbre y las
opiniones serian similares (sin variabilidad).

Razonamiento justificacién de la recomendacion:

Simvastatina y atorvastatina han demostrado ser eficaces de manera estadisticamente significativa en la reduccion
de eventos cardiovasculares totales, de eventos coronarios totales, de ACV totales y de procesos de
revascularizacion en pacientes con EAP y con comorbilidad asociada (con alguna intervencion arterial periférica o
angioplastia, amputacién de alguna de las extremidades, cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular y con
diabetes).

Recomendacion:

Se recomienda que en los individuos con enfermedad arterial periférica y comorbilidad asociada (enfermedad
coronaria, o diabetes, o historia de amputacion o de intervencion arterial periférica o angioplastia) se utilicen estatinas
a dosis moderadas.

Consideraciones para la implementacion:

Factibilidad:
La recomendacion es factible en nuestro ambito.

Evaluacion y prioridades para la investigacion:

Son necesarios mas estudios para demostrar la eficacia de las estatina en la reduccion de la morbimortalidad en
pacientes con EAP en estadios menos avanzados de la enfermedad.
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