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COMENTARIO EDITORTAL
Perspectivas sobre e[ uso de Estatinas en pacientes con colesterot normal

En mayo de 1998 se pubLicó eL primer ensayo clíni-
co randomizado y controLado que demostró [a eficacia de [as

estatinas en [a prevención primaria de eventos coronarios en

pacientes con niveles de co[esteroI totaI considerados "nor-

ma[es" (CI 221, +f - 21, mg"/o, LDL 150 +f - 1.7 mgok ) y niveLes

levemente disminuídos de HDL-C (36 +l- 5 mgo/o en hombres

! 40 +/- 5 mgok en mujeres)1. En e[ estudio AFCAPS l TEX-

CAPS, a [o Largo de poco más de 5 años de seguimiento, La in-
cidencia de un primer evento coronario mayor (infarto fatal
o no fatal, angina inestable o muerte súbita) se redujo un

37"/" UC95Yo 21o/o - 50"/") en aque[[os pacientes tratados con

lovastatina 20 a 40 ng / día comparado con ptacebo. Otros

eventos coronarios individuatmente evaLuados también de-

mostraron una reducción significativa. GLobatmente, [a Lo-

vastatina redujo eI LDL-C un 25% y aumentó eL HDL-C un 60/o.

Ambos grupos estaban bien batanceados con respecto a va-

riables demográficas y otros factores de riesgo coronario co-

mo hipertensión arteria[, tabaquismo, diabetes, historia fa-

mj[iar, uso de medjcación incluyendo aspirina, etc.

Es interesante destacar que este estudio confirma

un patrón consistente de efectos beneficiosos de este grupo

de drogas en pobLaciones con muy djferentes riesgos de car-

diopatía isquémica (Ct¡z .r, estudio 4S3 de prevención se-

cundaria en pacientes con hipercotestero[em'ia, incLuyó eI

grupo de mayor riesgo; et CARE a , también de prevención se-

cundaria, incluyó pacientes con niveles normales de coteste-

roI y eI W0SC0PS5 demostró [a eficacia deL pravastatina en

prevención primaria en pacientes sin CI pero con riesgo eLe-

vado de sufrir eventos coronarios. EL AFCAPS extiende estos

beneficios a indjviduos sin CI y con niveLes considerados
"norma[es" de colesteroL totaL y LDL cotesteroL. Consjderan-

do La serje de estudios que sugieren un papeI importante de

las estatinas en [a atteración de mecanismos trombóticos e

inflamatorios de [a pared arteria[ (que pueden contribuir a

exp[icar e[ éxito de estas drogas en [a reducción de eventos

vascuLares independientemente deL descenso deI coLeste-

rot), [a evidencia actuaI demuestra sin [ugar a duCas [a efica-

cia de estas drogas en la prevención primaria y secundaria de

Los eventos coronarios. La editoriat que acompaña aL artícu-

[o de Pearson y co[ 2 pLantea que, aún pacientes con muy ba-

jo riesgo tratados durante un tiempo suficientemente pro-

I.ongado obtendrían beneficios en cuanto a [a reduccjón de

Los eventos.

Entonces: basándonos en su probada eficacia ¿de-
berÍamos ofrecer eI tratamiento con estatinas a todos?.

0bviamente, [a pregunta asÍ p[anteada presenta aristas muy

fi[osas. ya que La respuesta será probabLemente distinta de-

pendiendo del punto de vista que uno adopte. P[anteado

desde otro Lugar: ¿cómo decidimos quiénes no deberían re-

cibir un tratamiento preventivo eficaz de La enfermedad co-

ronarja?. Los estudios de prevención secundaria de [a enfer-

medad coronaria han mostrado su costo-efectividad dado eL

elevado riesgo abso[uto de eventos en esa pobLación. Esto

no es tan simple en prevención primaria donde La tasa de

eventos es mucho menor y eL tratamjento propuesto es cos-

toso para Los pacientes y Los sistemas de satud. Los autores
jndjcan que tratando 1000 pacientes durante 5 años se redu-

cen 12 IAM, 7 anginas inestables. 17 revascu[arjzaciones co-

ronari.as y 12 eventos fatates a un costo aproximado de dro-

gas de 1.4 mjtlones de dol"ares ataño (simi[ar a nuestro país)

sin contar con los costos agregados de [as visitas aI médico y

los tests de [aboratorio. En generaL, los estudios de costo-

efectividad reportan como resultado a evaluar eL costo por

año de vida salvado. Se estjma que una intervención que ge-

nere un costo no mayor a $50.000 f aña de vida salvado se

considerará costo-efectiva. En prevención primaria es muy

difíciIdemostrar diferencias en eventos tates como mortaLi-

dad y, por [o tanto, Los estándares habituaLes de Los estu-

djos de costo-efectjvjdad no se pueden apLicar fáci[mente.

De todas maneras. con Los costos actuates, los resultados

det AFCAPS/TEXCAPS demuestran un atto costo por evento

prevenido.

Et uso óptimo de las estatinas dependerá de tres

factores6: 1) mejor definición de l-os beneficios, costos y

riesgos deI tratamjento basada en ensayos randomizados, 2)

dismjnución deL costo deI tratamiento y 3) métodos para es-

timar [os riesgos en [os pacientes individuaLes.

Sj bien eL AFCAPS/TEXCAPS es un buen punto de partida aL

demostrar eficacia deI tratamiento en un grupo de bajo ries-

go, también demuestra La necesidad de considerar otros fac-

tores antes de recomendar su uso indiscriminado en [a po-

bLación genera[.

Es muy importante estabLecer criterios ctínicos váLi-

dos para evaLuar y estratificar eI riesgo jndjviduaI de cardjo-

patía isquémica en nuestros pacientes y así faci[itar [a deci-

sión sobre eL tratamiento. No existen dudas que eL riesgo e.

atto en aqueL[os con enfermedad coronaria o vascutar cLín'-

camente evidente y es este eI grupo en eL que eL tratamient¡
va a producir mayores beneficios. Las dificuLtades se pre-

sentan cuando debemos decidir eI inicio deI tratamiento e-

pacientes con riesgo bajo, hasta hoy sanos. Cuanto mejor Lc -

gremos predecir subgrupos de riesgo, más eficjente se-:

nuestra intervención. Para [ograr mayor precisión deben t:-
marse en consideración todos Los factores de riesgo coror i-
rio y no soto los niveles de colesterol. En general se rec:-

mienda e[cociente CotesterolTotat/ HDL-Cya que es más;--
tabte que e[ cotesteroI totaI y eI cambio de este cocjente .=

corretaciona bien con [a disminución deI riesgo. EI Comjté :=



,-.as para eL uso de estatinas de Gran bretaña (Standing Me-

-':a, Advisory Committee) distribuyó recientemente [as re-

-: ^-endacjones a [os médicos 7 y generó un acaLorado deba-
::. Estas guías estan basadas en ta tab[a de Sheffield8 que

=,alúa riesgos tomando en cuenta no soLo coLesteroL sino
,ambién edad, sexo, presión arteria[, tabaquismo, djabetes
e hipertrofia ventricu[ar izquierda en eI ECG y recomienda

'njciar tratamiento con estatinas en aquetlos pacientes que

¡ienen un riesgo de eventos iguaI o mayor a[ 3% anuat. Esta

guía ha sjdo criticada por presentar un punto de vista muy

conservador y no ser adecuada para medir riesgos en preven-

ción primaria. Por otro [ado, [a guía basada en La tabla de

Nueva ZeLandia 9 eva[úa eL riesgo absoLuto de sufrir un even-
to cardiovascular tomando en cuenta La presencia de los

otros factores de riesgo. Presenta una tab[a con códigos de

cotores según eL riesgo y I-as recomendaciones pertinentes. Si

bjen esta guía también recomjenda iniciar tratamjento con
drogas hipo[ipemiantes sj eL riesgo anuaI de eventos es iguaI o
mayor aL3%. permite considerar njveLes alternatjvos de riesgo
pa ra i ni cia r i nterven cjo n es ( http//www .nzgg.or g.nz/) .

Et precio de las estatinas es, en todo e[ mundo, [a

variabte determinante deI costo deL tratamiento. Por [o tan-
to, con un presupuesto fijo y [imitado, eI precio de [a droga

afecta directamente nuestra capacidad para prevenir even-
tos coronarios. Los médicos somos responsabtes de un gran
componente del gasto en salud y éste es muchas veces gene-
rado por una jncorrecta interpretación de [a información que
nos lteva a indjcar estudios comptementarjos o tratamientos
innecesarios o jnadecuados. Los recursos de cuatquier siste-
ma de salud son finitos y [imitados y [o que se gasta por un

lado es dinero que no se tendrá para invert'ir en otro.

Muchos de Los estudjos de eficacia y de costo-efec-
tividad de [as estatinas son jnvestigaciones financiadas di-
rectamente por [a industrja farmacéutica. Estos son coordj-
nados y ILevados a cabo por renombrados investigadores y,
si bien [a evidencja es incontrovertib[e, no se puede ignorar
eI rédjto que tienen [as compañÍas en amp[iar potenciatmen-
te eL mercado de estas drogas. En eI contexto actuaI de pro-
gresiva djsminución de financiacjón independiente para [a

investigación ctínica, [a dirección que se [e imprime a l-a ge-
neración de información esta más y más retacionada a [a pre-
sentación de nuevas intervenciones terapéuticas o a [a utj[i-
zacjón de aquettas ya estabtecidas en nuevos escenarios. De-

penderá en gran parte de nosotros [a interpretación y aptica-
ción responsab[e de estas evidencjas.

Dr. Fernando Rubinstein
Unidad de Medjcjna FamiLiar y Preventíva. HospitaL ItaLiano de Buenos Ajres
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