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¢ Estatinas para todos?

En este tercer niumero sobre las estatinas des-
cribimos las situaciones en las que es prefe-
rible no prescribirlas, o bien retirarlas si el
paciente toma alguna.

¢ Estatinas en pacientes con
insuficiencia renal?

Aunque se utilizan con mucha frecuencia en
pacientes con insuficiencia renal crénica (IRC),
las estatinas no tienen eficacia demostrada en
este grupo. Ademas, los riesgos de miopatia y
diabetes son mas altos. Por otra
parte, los farmacos que toman
estos pacientes pueden participar
en interacciones con las estati-
nas.’

En pacientes con
insuficiencia renal

lidad cardiovascular. En el ensayo SHARP, aun-
que positivo, participaron pacientes con IRC no
tan avanzada.

En pacientes con insuficiencia renal terminal,
dado que las estatinas no reducen la morbi-
mortalidad cardiovascular, se recomienda evi-
tar su uso habitual y reservarlas so6lo para los
que han sufrido un sindrome coronario.® En pa-
cientes con IRC las estatinas producen miopa-
tia y rabdomidlisis con mayor frecuencia, y por
tanto, si se utilizan, se recomienda ajustar las
dosis segun la funcion renal.

Las guias de practica clinica no
siempre reflejan estas incertidum-
bres. Por ejemplo la guia del NICE
recomienda estatinas en estos pa-

cronica, las estatinas cientes, tanto para la prevencion

Dado que los pacientes con IRC
presentan dislipemia con frecuen-
cia, a menudo se les prescriben
estatinas. La principal causa de
muerte es cardiovascular, pero
podria no ser el resultado de la
arteriosclerdsis pues es mas frecuente la muer-
te subita cardiaca. A menudo estos pacientes
reciben epoetinas, que incrementan la morta-
lidad cuando la hemoglobina es de mas de 9
g/100 mL.?

El tratamiento con estatinas en pacientes con
insuficiencia renal ha sido evaluado en tres en-
sayos clinicos. En los ensayos 4D y AURORA,
en pacientes en hemodialisis, la estatina no
mejord una variable combinada de morbimorta-

no tienen eficacia
y producen mas
efectos adversos

primaria como para la secundaria,
igual que en los que no tienen al-
teracion renal.*

De manera especifica, la pita-

vastatina es promovida con el
argumento de que reduce la morbimortalidad
cardiovascular, y que disminuye mas las LDL
y conserva mas la funciéon renal que otras es-
tatinas. Las “pruebas” que hay detras sélo son
un analisis de subgrupos de un ensayo (LIVES)
en 3.119 pacientes con filtrado glomerular <60
mL/min, en el que se observé que mejoraba
el filtrado glomerular aproximadamente en un
10%.% Un 5,5% de los pacientes, no obstante,
presenté efectos adversos: un 2,4% miopatia y
un 2,2% alteraciones hepaticas.
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Riesgo de ictus hemorragico

Las estatinas disminuyen el riesgo de ictus is-
quémico. Sin embargo, en el 2009 en una re-
vision sistematica se observd un aumento del
riesgo de ictus hemorragico en pacientes que
habian tomado estatinas para prevencién se-
cundaria del ictus.5®

En varias revisiones sistematicas
y en los metanalisis mas recien-
tes no se ha confirmado clara-
mente este riesgo: en un meta-
nalisis de 31 ensayos clinicos de
prevencion primaria o secunda-
ria, con unos 180.000 pacientes,
se hallé una incidencia de ictus
hemorragico un 8% mas alto en
los aleatorizados a estatina, pero
sin  significacion estadistica.®
Cabe decir que el tratamiento con estatina
redujo de manera significativa la mortalidad
por todas las causas y la incidencia de todos
los ictus, de manera que parecia compensar
el pequefo incremento del riesgo de ictus he-
morragico.

En resumen, es dudoso que las estatinas
puedan favorecer a un paciente con antece-
dente de ictus hemorragico, y algunas guias
de practica clinica las contraindican en esta
situacién, sobre todo en los dias posteriores
a la hemorragia cerebral. En estos pacientes,
la decisidn de prescribir una estatina se debe
basar sobre todo en el riesgo de cardiopatia
isquémica.

Las estatinas no
han mostrado un
efecto preventivo
real en personas con
hipercolesterolemia
aislada

¢ Cuando se deberia
suspender el tratamiento?

La retirada o “desprescripcion” de una estatina
se deberia considerar:

e Cuando ha sido prescrita para reducir una
cifra elevada de colesterol en una persona
sin otros factores de riesgo cardiovascular.

e Cuando los posibles efectos
beneficiosos ya no son clini-
camente relevantes: por ejem-
plo, en pacientes en estado
grave con escasa expectativa
de vida, en los que los objeti-
vos terapéuticos se concentran
mas en paliar que en prevenir.

e Si aparecen efectos adversos
graves como miopatia, rabdo-
midlisis o hepatitis.

e Cuando el paciente necesita mas que la es-

tatina algun otro farmaco que pueda ejercer

una interaccioén farmacoldgica con la estati-
na, y pueda aumentar su toxicidad (por ej.,
algunos antirretrovirales).

Cumplimiento y suspension
del tratamiento con estatinas

Aunque en general son bien toleradas, las es-
tatinas pueden producir efectos indeseados
que obliguen a suspender el tratamiento. Los
pacientes también pueden dejar el tratamiento

Cuadro 1. ¢Los tratamientos con estatinas son realmente crénicos? Algunos ejemplos.
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El cumplimiento del tratamiento es mas elevado en prevencién secundaria que en prevencion primaria. En un
estudio sobre mas de 143.000 pacientes a los que se habia prescrito una estatina en Canada, al cabo de dos
afos seguia tomando el farmaco un 25,4% de los que lo tomaban para prevencién primaria y un 40,1% de los
que lo tomaban para prevencion secundaria.'®

En una cohorte de pacientes de prevencion secundaria, la persistencia del tratamiento con estatinas fue de
71% al cabo de 6 meses y de 45% a los 3 afos, mientras que en la cohorte de prevencién primaria las cifras
correspondientes fueron 65% y 35%.'

En un estudio sobre adhesién a la prescripcion de estatinas, realizado simultaneamente en Dinamarca e Italia,
se vio que dos afios después de la primera prescripcion, seguia en tratamiento un 48% de los pacientes italia-
nos y un 91% de los daneses; fueron considerados buenos cumplidores (>80% de las dosis) un 7% de los
italianos y un 45% de los daneses.®

De 137.000 pacientes que iniciaron tratamiento con una estatina en Emilia Romagna (ltalia), al cabo de un afio
s6lo un 46% la seguian tomando.®

En un estudio realizado en Italia en 12.000 pacientes que iniciaron tratamiento con una estatina, al cabo de un
ano soélo seguia tomandola un 50%. Al cabo de un afno tomaba como minimo un 80% de la dosis prescrita un
41% de los pacientes en prevencién secundaria y un 19% de los de prevencion primaria.'”

En un estudio en Canada, sobre unos 20.000 pacientes que recibieron una primera prescripcion de una estatina
para prevencion primaria, al cabo de un afio s6lo un 35% tomaba como minimo un 90% de la dosis prescrita.'®

En otro estudio sobre 1.900.000 pacientes a los que se habia prescrito una estatina, en un afio se tomé apro-
ximadamente un 69% de las dosis prescritas.®



por otros motivos (dificultad para
pagarlo, temor a los efectos inde-
seados, etc.).'”®" Véase el Cuadro
1: mas de la mitad de los pacien-
tes que inician tratamiento con una
estatina lo dejan en los primeros
meses. Al menos en uno de cada
cinco la causa de la suspensién es
un efecto adverso.'

Estatinas en personas de
edad avanzada

En personas mayores de 65 afios la miopatia y
la toxicidad renal son mas frecuentes. Dado
que con la edad se reducen la masa muscular y
la funcién hepatica y renal, en las personas de
edad avanzada la misma dosis da lugar a con-
centraciones mas altas y por tanto a una exposi-
cién mas intensa a la estatina. Aun
asi, en pacientes con enfermedad
cardiovascular su relaciéon benefi-
cio/riesgo es favorable,? pero no
tanto como en los mas jovenes (por
ej., riesgo mas alto de miopatia).

En las personas de edad més avan-
zada, puede ser mas importante
preservar la funcionalidad y evi-
tar la fragilidad, que la prevencion
cardiovascular a largo plazo. En pacientes con
enfermedad no cardiovascular avanzada (por
ej., demencia, cancer), que habitualmente estan
polimedicados, las estatinas no son esenciales
y pueden contribuir a la yatrogenia, bien direc-
tamente o bien a través de interacciones farma-
cologicas.

Conclusiones

En pacientes con insuficiencia renal la relacion
beneficio/riesgo de las estatinas es desfavora-
ble.

Las estatinas podrian incrementar el riesgo de
ictus hemorragico, sobre todo cuando se pres-
criben para prevencion secundaria de un ictus

Mas de la mitad de
los pacientes que
inician tratamiento
con una estatina
lo dejan en los
primeros meses

Los pacientes que
toman una estatina
“para el colesterol”
y no tienen un RCV
elevado deberian
dejar de tomarla

(isquémico). Conviene evitar las
estatinas en los primeros dias
después de una hemorragia ce-
rebral. Mas adelante, la decision
de prescribir se debe basar sobre
todo en el riesgo de cardiopatia
isquémica de cada paciente.

Muchas personas toman una es-
tatina porque algun dia pidieron
que “se les mirara el colesterol”. Se les encontrd
un colesterol elevado y esto condujo a prescri-
bir la estatina. Esta practica no tiene efecto be-
neficioso discernible y expone al paciente a la
posibilidad de efectos adversos que pueden ser
graves.

Recomendaciones practicas

m En vez de sentirse obligado a
prescribir una estatina a perso-
nas con RCV bajo, el médico
haria un servicio mucho mejor a
sus pacientes si les explicara:

—Que la enfermedad cardiovas-
cular se debe en un 80% al ha-
bito de fumar, el sedentarismo
y la dieta no saludable (véase
el Cuadro 2).

—Que el efecto beneficioso de estos farma-
cos es muy limitado.

—Que pueden aparecer efectos indeseados.

= Hay que proponer la retirada de la estatina a
todos los pacientes que la tomen “para el co-
lesterol” y no tengan un RCV elevado.

m Es prudente evitar las estatinas en pacientes
con insuficiencia renal, y también en los que
han sufrido un ictus hemorragico.

= Si se considera que un paciente con diabetes
debe tomar una estatina para prevencion se-
cundaria de la cardiopatia isquémica, es pre-
ferible una de baja potencia a dosis bajas.

= En pacientes que toman farmacos inhibidores
del CYP3A4 de manera concomitante (amlodi-
pina, diltiacem, verapamilo, otros) puede ser
necesario reducir la dosis de simvastatina o de
atorvastatina, o incluso retirarlas.

Cuadro 2. ;Qué deben saber los pacientes de bajo riesgo?

¢ | a manera de vivir -y sobre todo no hacer ejercicio, fumar y tomar alimentos y bebidas no saluda-
bles— determina un 80% de la patologia cardiovascular.

¢ En personas con RCV bajo las estatinas no reducen la mortalidad. Para evitar un caso de infarto se
deberia tratar a tanta gente (entre 350 y 550 personas durante 5 afos), que no vale la pena.

¢ Alrededor de 20% de las personas que toman estatinas sufrira un efecto indeseado: sintomas
musculares, hepatitis, aumento del riesgo de diabetes, fatiga al ejercicio o disfuncién sexual.

Haz clic aqui si deseas imprimir una hoja explicativa para el paciente
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http://www.icf.uab.cat/es/pdf/informacio/bg/hoja_pacientes.pdf
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