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Las nuevas guias ACC/AHA/NHLBI 2013 (ATP-1V):
un cambio radical en el manejo del riesgo

cardiovascular

Dr. Luis Alcocer
Cardidlogo. Maestro en Salud Publica

Director General del Instituto Mexicano de Salud Cardiovascular. México

B INTRODUCCION

En diciembre de 2013 fueron publicadas las guias para
el tratamiento del colesterol sanguineo y reduccion del
riesgo cardiovascular en los adultos, en for ma conjunta
por el Colegio Americano de Cardiologia (ACC) y la Aso-
ciacion Americana del Corazon (AHA), por encomienda
del Instituto Nacional de Corazén, Pulmén y Sangre
(NHLBI), misma institucion que habia publicado tres
reportes previos conocidos como NCEP-ATP I al III. En
2013, el NHLBI toma la decision de no publicar mas
guias en ninguno de sus campos y encar ga a la AHA y al
ACC la publicacion de guias relacionadas con el coleste-
rol y la obesidad *. Estas guias de 2013 AHA/ACC han
sido referidas por la comunidad médica como A TP-IV,
porque en realidad son fir madas por el comité convoca-
do por el NHLBI para el desar rollo justamente de estas
guias ATP-IV, que oficialmente no saldran mas con esa
nomenclatura, de hecho el panel de expertos de la ACC/
AHA 2013 incluye los 16 miembros convocados inicial-
mente por el NHLBI.

Estas guias son diferentes al ATP-III?, de inicio en el
formato; no se trata ya de un extenso compendio sobre
el manejo de los lipidos, sino de la respuesta amplifica-
da a varias preguntas de la practica clinica, basadas lo
mas cercanamente posible en evidencias solidas. Siguen
las indicaciones del Instituto de Medicina Americano
(IOM)* para la elaboracion de guias, que exigen que
cada recomendacion sea estrictamente basada en evi-
dencia de alta calidad proveniente casi exclusivamente
de estudios aleatorizados y controlados de desenlaces
duros (EAC), de revisiones sistematicas y meta-analisis

MEDICAS S.L.

de estos EAC. El documento fue sometido para su revi-
sion a 23 evaluadores exper tos y representantes de las
agencias federales nor teamericanas implicadas en el
campo.

B UN CAMBIO PARADIGMATICO

Hasta el repor te ATP-III de 2001 y su actualizacién en
2004°, las recomendaciones sobre el manejo de lipidos se
basaban en medir los niveles del per fil lipidico, calcular
el riesgo para enfer medad cardiovascular a 10 anosy
establecer metas para disminuir el colesterol LDL a valo-
res minimos establecidos de acuerdo al riesgo del pacien-
te. Las premisas de estas estrategias eran principalmente:
cuanto mas alto el nivel basal de LDL-col, mas alto el
riesgo, y cuanto mas bajo el nivel de LDIL-col alcanzado,
mejor el resultado del tratamiento (Fig. 1).

Las nuevas guias hacen un cambio radical. Abando-
nan el paradigma basado en metas a alcanzar de LDL-col,
pues los miembros del comité concluyen que en realidad
la evidencia disponible no justifica conductas basadas en
metas, por las siguientes razones:

La mayoria de los grandes estudios aleatorizados y
comparativos con poblaciones muy grandes (EAC) no
fueron disenados para determinar las diferencias en las
complicaciones cuando se alcanzan diferentes niveles
de LDL-col. Las Ginicas comparaciones hechas se reali-
zaron entre dosis altas contra dosis bajas de estatinas
(TNT®, PROVE-IT’) y no sobre distintas metas; por lo
tanto, los datos de los EAC recientes no especifican cual
seria la mejor meta (en la figura 2 pueden obser varse
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Figura 1: Evolucidn de las guias del National Cholesterol Education Program (NCEP) en sus versiones Adult Treatment Panel (ATP) I a lll y su actua-
lizacién de 2006, que se basan en alcanzar determinadas metas de LDL-col y se determinan por el nivel de riesgo del paciente, mientras que la
version IV abandona esta estrategia y se centra en el uso de estatinas con diferentes potencias, para 4 grupos de pacientes en riesgo.

ATP-III
actualizacién 2004

AHA/ACCC guias
prev. sec. 2006

AHA/ACC/NHLBI
(ATP-1V) 2013

los estudios que sir vieron de base a cada uno de los
reportes).

Se desconoce la magnitud de la reduccion adicional
del riesgo cardiovascular que se obtiene con una meta de
colesterol mas baja que otray no se tienen en cuenta los
posibles efectos adversos del uso de medicamentos com-
binados que pudieran ser utilizados para lograr alcanzar
los niveles mas bajos posibles de LDL-col.

Tratar de alcanzar metas de LDL-col conlleva a subu-
tilizar estatinas o manejarlas con dosis suboptimas, bajo la
justificacion de haberse alcanzado ya las metas. Un pro-
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Figura 2: Evolucién de las guias del NHLBI (NCEP-ATP). Estudios
aleatorizados controlados, con desenlaces duros, que sirvieron de
base a cada uno de los reportes del ATP I-IV y a las actualizaciones
del 2004, y las gufas AHA/ACC para el manejo de la cardiopatia co-
ronaria estable.

blema que consideran los autores de esta guias es que
con la premisa de alcanzar las metas existe un sobreuso
de otros medicamentos que no han mostrado beneficio,
por ejemplo el estudio AIM-HIGH °®, que demostro la
ineficacia de anadir niacina a personas con bajos niveles
de HDL-coly altos niveles de triglicéridos; el estudio
ACCORD’ que demostr6 la inutilidad de afiadir fenofi-
brato a pacientes diabéticos, aunque en un andlisis de
subgrupos se mostré que los pacientes con niveles eleva-
dos de triglicéridos y bajos niveles de HDL-col parecieran
tener un beneficio en la reduccién del riesgo cardiovas-
cular (RCV).

Algunos problemas importantes en la practica diaria
con las recomendaciones antiguas serian, por ejemplo, el
no recomendar adecuadamente estatinas en algunos
pacientes en prevencion primaria con alto riesgo (p. €j.,
estudio JUPITER) y, por otro lado, el exceso de trata-
miento en algunos pacientes con equivalentes de enfer -
medad cardiovascular (ECV) que no son de alto riesgo.

Por todas estas razones la nuevas guias abandonan el
concepto de tratar para alcanzar valores determinados de
LDL-col.

B RESUMEN PRACTICO DE LAS NUEVAS
GUIAS

® No se consideran metas especificas de niveles para el
LDL-col, sino que debe deter minarse si el paciente se
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ajusta en uno de cuatro gr upos de alto riesgo, que se
excluyen mutuamente y que en ellos debe iniciarse
terapia con estatinas.

® Con pocas excepciones, no se recomienda el uso de
farmacos modificadores de lipidos que no sean
estatinas.

¢ La modificacion del estilo de vida se recomienda para
todos los pacientes, ademas de la terapia con medica-
mentos para reducir el colesterol (curiosamente
como afirma Scott Grundy en un comentario publica-
do en Medscape ' y contraviniendo las reglas acepta-
das para la elaboracion de estas guias: «las recomen-
daciones para la modificacion del estilo de vida no
cuentan con evidencia solida de su efecto en desenla-
ces duros»).

B SE IDENTIFICAN CUATRO GRUPOS DE
PERSONAS QUE SE BENEFICIAN
CLARAMENTE CON EL USO DE
ESTATINAS

A través de un riguroso proceso, el comité identifica cua-
tro grupos de personas para quienes un gran cimulo de
evidencia de EAC demostr6 una reduccion en los desen-
laces para enfer medad cardiovascular aterosclerotica
(ASCVD) con el uso de estatinas. Las manifestaciones de
ASCVD incluyen la enfer medad coronaria, las muer tes
cardiovasculares y los accidentes cerebrovasculares fatales
y no fatales, en quienes las estatinas ofrecen un beneficio
importante con un buen mar gen de seguridad. Estos
grupos son:

— Grupo 1: paciente con enfermedad cardiovascular
clinica. Sindrome coronario agudo o historia de
infarto de miocardio, angina estable o inestable,
revascularizacion arterial coronaria u otra, acciden-
te cerebrovascular, AIT o enfer medad arterial peri-
férica que se sospeche que sea de origen ateroscle-
rotico; se excluye a pacientes en insuficiencia
cardiaca NYHA clase II-IV y aquéllos con insuficien-
cia renal que requieran dialisis.

— Grupo 2: paciente con LDL-col >190 mg/dl.

— Grupo 3: pacientes diabéticos entre 40y 75 anos con
niveles de LDI-col de 70 a 189 mg/dl sin enfer medad
cardiovascular clinica.

— Grupo 4: pacientes sin diabetes y sin enfer medad car-
diovascular clinica, con niveles de LDL-col entre 70-189
mg/dl pero con riesgo estimado a 10 anos >7,5%.

Para el calculo del riesgo que solo se hace en el
grupo 4, se adopta una nueva ecuacion de riesgo glo-
bal que puede ser encontrada en: (http://my .ameri-
canheart.org/cvriskcalculator) basada en una fusién
de cohortes («pooled cohort») tomadas de los resul-
tados del Framingham Hear t Study, Atherosclerosis

Risk in Communities (ARIC) Study, Coronary Artery
Risk Development in Young Adults (CARDIA) y Car -
diovascular Health Study (CHS). Esta nueva ecuacién
predice el riesgo futuro a diez anos para la enfer me-
dad cardiovascular aterosclerosa (ASCVD) que com-
prende la enfermedad cardiovascular coronaria, peri-
féricay el EVC en hombres y mujeres ndeamericanos,
blancos no hispanos y afroamericanos. La calculadora
también puede hacer una prediccion del riesgo a lo
largo de la vida. Para este calculo se toman en cuenta
los factores de riesgo tradicionales: edad, sexo, coles-
terol total, HDL-col, presi6on ar terial sistolica (PAS),
uso de antihiper tensivos, diabetes mellitus (DM) y
tabaquismo actual.

En la clinica diaria, los médicos pueden identificar a
los pacientes que son elegibles parar ecibir estatinas
haciendo cuatro preguntas:

1) ¢El paciente tiene ASCVD clinica, incluyendo cual-
quiera de las siguientes condiciones?

— Antecedentes de un sindrome coronario agudo (SICA)

— Historia de infarto de miocardio

— Angina estable o inestable

— Revascularizacion coronaria por angioplastia o por
cirugia

— Crisis cerebrales isquémicas transitorias (TIA)

— Datos de enfer medad arterial periférica presumi-
blemente de origen aterosclerético

2) ¢Tiene el paciente un nivel de LDL-col = 190 mg/dl
sin tratamiento?

3) ¢El paciente es diabético tipo 1 o0 2 y tiene de 40 a 75
anos de edad?

4) ¢Es un paciente entre 40 y 75 afos de edad y tiene un
riesgo a 10 anos para desenlaces cardiovasculares =
7,5%? (calculado con las tablas recomendadas por
estas guias).

Una sola respuesta «si» a cualquiera de estas cuatro
preguntas significa que el paciente es candidato para la
terapia con estatinas.

B DE ACUERDO A ESTOS GRUPOS SE
EMPLEAN SIEMPRE Y SOLO ESTATINAS
DE LA SIGUIENTE MANERA

Las estatinas para su uso se clasifican en alta, moderada o
baja intensidad:

El grupo de alta intensidad se define como aquella
estatina administrada en dosis diaria capaz de reducir los
niveles de LDL-col en =250%. Las de moderada intensidad
son aquéllas que reducen el LDL-col =30% y <50%, y las
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estatinas de baja intensidad que reducen el LDL-col en
<30% (Cuadro 1).

Todos los pacientes con ASCVD con edad = 75 anos
deben recibir tratamiento con estatinas de alta intensi-
dad, o si no es candidato para la alta intensidad como los
pacientes >75 anos deben recibir tratamiento con estati-
nas de intensidad moderada.

Aquéllos con un LDL-col =190 mg/dl deben recibir
preferentemente estatinas de alta intensidad, y si hay
inconvenientes para el uso de dosis altas puede recibir
terapia con estatinas de intensidad moderada.

Los diabéticos con un riesgo a 10 anos para ASCVD
=7,5% deben recibir estatinas de alta intensidad. Aqué-
llos con riesgo <7,5% a 10 anos, estatinas de intensidad
moderada.

Las personas con edades entre 40 y 75 afos y un ries-
go a 10 anos para ASCVD = 7,5% deben recibir estatinas
de alta intensidad a menos que exista contraindicaciéon o
se presenten efectos adversos, entonces se deberan utili-
zar de moderada intensidad (Fig. 3).

Estatinas de alta intensidad
(reduccién del LDL-col en >50%):

¢ Atorvastatina 40 a 80 mg/dia
® Rosuvastatina 20 a 40 mg/dia

Estatinas de moderada intensidad:
(reduccion del LDL-col entre 30 y 49%):

® Atorvastatina 10 a 20 mg/dia

® Rosuvastatina 5 a 10 mg/dia

¢ Simvastatina 20 a 40 mg/dia (no se recomiendan
dosis mas altas por la incidencia de efectos adversos)
Pravastatina 40 a 80 mg/dia

Lovastatina 40 mg/dia

Fluvastatina XL 80 mg/dia*

Fluvastatina 40 mg dos por dia

Pitavastatina 2 a 4 mg/dia*

Estatinas de baja intensidad:
(reduccién del LDL-col en <30%):

¢ Simvastatina 10 mg/dia

e Pravastatina 10 a 20 mg/dia
¢ Lovastatina 20 mg/dia

e Fluvastatina 20 a 40 mg/dia*
¢ Pitavastatina 1 mg/dia*

*Sin estudios de desenlaces duros.

Cuadro 1: Clasificacion del tratamiento con estatinas.

B ADEMAS SE HACEN LAS SIGUIENTES
CONSIDERACIONES

Las modificaciones del estilo de vida (es decir, la adhesion a
una dieta saludable para el corazon, habitos de ejercicio
regular, el no fumar y el mantenimiento de un peso saluda-
ble) siguen siendo un componente fundamental de promo-
cion de la salud y reduccion de riesgo para ASCVD, tanto de
forma aislada como en conjunto con el uso de estatinas.

En personas >75 anos con enfermedad cardiovascular
clinica que ya tomaban estatinas, es razonable continuar-
las, y se debera preferir las de moderada intensidad.

Si el nivel de LDIL-col >190 mg/dl o triglicéridos (TGC)
>b00 mg/dl, se deben evaluar causas secundarias de hiper
lipidemia e indicarse terapia con estatinas de alta intensi-
dad. Si luego de esta terapia el LDL-col persiste >190 mg/
dl, debe evaluarse el adicionar otro medicamento segun el
riesgo-beneficio y las preferencias del paciente.

Pacientes diabéticos con LDL~col entre 70 y 190 mg/
dl deben comenzar terapia de moderada intensidad e
iniciar la terapia de alta intensidad si el RCV >7,5%.

En pacientes <40 anos o >75 anos se debe evaluar la
relacion riesgo-beneficio y las preferencias del paciente,
puesto que la evidencia disponible no aclara los benefi-
cios en ellos del uso de estatinas.

Los pacientes no incluidos en alguno de los cuatro
grupos como aquéllos con LDL-col <190 mg/dl con bajo
RCV, para definir el beneficio o no de ser tratados, se
pueden evaluar otros factores de riesgo no incluidos en
las tablas como son: antecedentes familiares de ASCVD
prematura, LDI-col >160 mg/dl, proteina-C reactiva de
alta sensibilidad =2 mg/dl, un puntaje de calcio corona-
rio 2300 unidades Agatston o un percentil = 75 para la
edad, sexo y origen étnico del paciente medidos por
tomografia cardiaca o un indice tobillo-brazo <0,9.

Siempre debe empoderarse al paciente; esto es, hay
que valorar el balance riesgo-beneficio, las interacciones
medicamentosas, los efectos adversos y respetar entonces
sus preferencias.

B PRINCIPALES COMENTARIOS
EN CONTRA DE ESTAS GUIAS

Miiltiples grupos han estado tradicionalmente en contra
del uso de medicamentos como las estatinas en pacientes
sin evidencia de enfer medad cardiovascular (prevencion
primaria), y aseguran que los esfuerzos de prevencion pri-
maria deben estar primordialmente enfocados a la promo-
cion de estilo de vida saludable, y no a la prescripcion de
medicamentos. Suponen que las medidas encaminadas a
cambios de estilos de vida mas saludables serian capaces de
reducir las enfermedades cardiacas y el cancer, y se infiere
que con ellas se lograra una mejor y mas lar  ga vida. Por
otro lado, manifiestan temor a los efectos adversos del
empleo de estatinas tales como fatiga, debilidad, alteracio-
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Los pacientes con niveles de colesterol LDL = 190 mg/d|

Los pacientes diabéticos 40-75 afios de edad con niveles de
colesterol LDL de 70 a 189 mg /dl y sin ASCVD clinica

Los pacientes sin ASCVD clinica o diabetes, pero con niveles
de colesterol LDL de 70 a 189 mg/dl y un estimado de riesgo
ASCVD 10 anos = 7,5%

Los pacientes sin ASCVD clinica o diabetes, pero con niveles
de colesterol LDL de 70 a 189 mg/dl y un estimado de riesgo ASCVD
10 anos = 7,5%

dada para cada uno de los cuatro grupos de riesgo.

Figura 3: El enfoque ACC/AHA 2013. Los cuatro grupos de riesgo que pueden beneficiarse con el uso de estatinas y la potencia de ellas recomen-

nes musculares, pérdida de memoria y riesgo de aparicion
de nuevos casos de diabetes. En realidad, ninguna de estas
dudas estan basadas en evidencias solidas.

La evidencia sobre la utilidad de las estatinas en preven-
cién primaria ha sido muy debatida, en especial porque
algunos metanalisis previos no mostraron beneficios con el
uso de estos medicamentos en pacientes sin evidencia clini-
ca de enfermedad cardiovascular. Sin embargo, estas nuevas
guias recomiendan el uso de estatinas en prevencion prima-
ria basado principalmente en los resultados de un metanali-
sis de Cochrane realizado en 2013 y que actualiza uno pre-
vio realizado en 2011". Este metanalisis de 2013 incluy6 18
ensayos realizados entre 1994 y 2008 y publicados entre
2011y 2013, que reunid a casi 57 000 pacientes y mostré que
la reduccién de 1 mmol (39 mg/dl) del LDL-col con estati-
nas, comparado con placebo en prevencion primaria, redu-
jo la mortalidad por cualquier causa en un 14%, la enfemme-
dad cardiovascular fatal y no fatal en un 22%, la enfer me-
dad coronaria en un 27%, los accidentes cerebrovasculares
en un 22%, y la revascularizacion coronaria en un 38%.
Estos beneficios se alcanzaron sin aumento en el riesgo de
cancer, mialgia, rabdomidlisis, elevaciéon de enzimas hepati-
cas, disfuncién renal o ar tritis por el uso de estatinas en
comparacion con el placebo; sin embar go, si se registré un
riesgo mayor de diabetes con el uso de estatinas en uno de
los dos estudios que analizaron este desenlace.

Los puntos de corte usados para recomendar esta-
tinas en prevencion primaria, con riesgo a 10 anos de
5% y 7,6% o mas, fueron derivados de los metanalisis
2010y 2012 efectuados por los «Cholesterol Teatment
Trialists», asi como de los estudios AFCAPS/T ex-
CAPS, MEGA y JUPITER ™. El estudio JUPITER con
rosuvastatina brinda clara evidencia del beneficio de
la estatina en prevencién primaria en pacientes de
alto riesgo.

En un editorial firmado por Psaty (autor especial-
mente critico para el empleo de medicamentos) '’ se
afirma: «En general las recomendaciones de las
guias ACC/AHA 2013 se ajustan a la evidencia deri-
vada de los estudios clinicos previos revisados y los
umbrales de tratamiento recomendados se asemejan
a los criterios de inclusién empleados en los ensayos
analizados».

B LOS GRUPOS DE PACIENTES QUE SE
QUEDARON FUERA DE ESTAS GUIAS

Estas guias no se refieren en for ma especifica a dife-
rencias del tratamiento para gr upos clinicos impor-
tantes, tales como las mujeres, los pacientes con sin-

drome metabolico o con enfer medad renal cronica,
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pacientes con VIH bajo tratamiento o no con inhibi-
dores de la proteasa, aquéllos con hipercolesterole-
mia familiar, o los pacientes trasplantados de corazon,
rin6n o higado.

B EL PAPEL DE LA ROSUVASTATINA
EN EL MANEJO DEL RIESGO
CARDIOVASCULAR SEGUN EL ATP-IV

En el ATP-1V, la rosuvastatina a distintas dosis es conside-
rada como indicacioén de tratamiento en los cuatro gr u-
pos de riesgo. Esta decision se basa, como lo exigen estas
guias, en una solida evidencia sobre eficacia y seguridad
y sobre todo por el probado impacto que ha mostrado
esta estatina para reducir los desenlaces duros de la
enfermedad cardiovascular aterosclerosa (estudio JUPI-
TER).

Existe evidencia de algunas diferencias de rosuvastati-
na sobre otras estatinas que le podrian otor gar algunas
ventajas. Las estatinas en uso muestran estructuras quimi-
cas similares, ya que todas contienen el radical glutaril
metil beta-hidroxilo-beta (HMG). La rosuvastatina, sin
embargo, tiene un grupo metilo-sulfonamida que le per-
mite una mayor interaccion con algunos residuos de
aminoacidos de la HMG-CoA reductasa, y de esta manera
tener una alta afinidad por el sitio activo de la enzima '*.
Ademas, rosuvastatina es relativamente hidrofilica, simi-
lar a la pravastatina, lo que limitaria su ingreso a ter rito-
rios diferentes al hepatico .

Es especialmente importante en estas guias la reco-
mendacién para el uso de rosuvastatina en aquellos
pacientes que requieren una estatina potente. Las
guias aceptan s6lo rosuvastatina 20-40 mg/dia o ator -
vastatina 40-80 mg/dia para el manejo de este gr upo
de pacientes. Estas dosis altas de estatinas han demos-
trado ser seguras y existe infor macién sobre la compa-
racion de rosuvastatina con ator vastatina a las dosis
recomendadas para reducir 250% el LDL-col. El estu-
dio LUNAR (Limiting Under treatment of Lipids in
Acute Coronary Syndrome with Rosuvastatin)'® compa-
ro6 atorvastatina 80 mg/dia frente a frente con rosuvas-
tatina 20 o 40 mg/dia en pacientes hospitalizados por
sindrome coronario agudo dentro de las 48 horas del
inicio de sus sintomas isquémicos, y en el que se mos-
tr6 una mayor reduccion de LDL-col con 40 mg de
rosuvastatina en comparacion a 80 mg de ator vastati-
na, con un per fil similar de seguridad. Los efectos
adversos relacionados con el tratamiento fueron bajos
y equivalentes en los tres gr upos: 9,4% para rosuvasta-
tina 20 mg/dia, 14,8% para rosuvastatina 40 mg/diay
15,6% para ator vastatina 80mg/dia. La inter rupcién
del tratamiento debido a efectos adversos fue de 3,7%
para rosuvastatina 20 mg/dia, 6,1% para rosuvastatina
40 mg/diay de 9,3% para atorvastatina 80 mg/dia. Los
desenlaces cardiovasculares fueron: 3,4% para rosuvas-

tatina 20 mg/dia, 1,9% para rosuvastatina 40 mg/diay
2,2% para atorvastatina 80 mg/dia.

El uso de rosuvastatina en pacientes multitratados es
ventajoso debido a su minimo metabolismo a través del
citocromo P450, y no a través de CYP2C9 y CYP2C19
isoenzima CYP3A4, como la mayoria de las estatinas
(simvastatina, lovastatina y ator vastatina), ya que esta via
metabdlica esta implicada en una amplia variedad de
interacciones medicamentosas'’. Esto es de especial
importancia puesto que muchos de los pacientes de alto
riesgo pueden estar tomando otros far macos ademas de
la estatina, por ejemplo, verapamilo, diltiazem o macroli-
dos como la eritromicina o claritromicina.

Para el uso de rosuvastatina en dosis de mediana po-
tencia (10 mg/dia) existen numerosos estudios compa-
rativos controlados contra otras estatinas, en las que se
muestra una mayor capacidad para alcanzar las metas
que proponia el ATP-III, tales estudios son: SPACE ROC-
KET", STELLAR", Ia serie DISCOVER (que incluye una
version latinoamericana, incluidos casos mexicanos) 2,
PULSAR, MERCURY II*' y POLARIS*.

La mayor capacidad de rosuvastatina para alcanzar las
metas del A TP-III fue confir mada por el metanalisis
VOYAGERZ, que analiz6 datos de mas de 32 000 pacien-
tes derivados de 37 estudios, que deter minaron la rela-
cion entre el incremento de la dosis de tres estatinas uti-
lizadas con frecuencia en la practica clinica (rosuvastatina
vs atorvastatina s simvastatina) y su capacidad para
mejorar los parametros aterogénicos, asi como el logro
de los objetivos del tratamiento establecidos. Se demostro
que mediante la duplicacion de la dosis de estatinas se
obtuvo una reduccién adicional de 4% y 7 % de LDL-col
con el uso de rosuvastatina.

Un metanalisis de cuatro estudios de far macoepide-
miologia realizado con varias bases de datos inter nacio-
nales que evaluaron el perfil de seguridad de rosuvastati-
na en comparacion con otras estatinas, evidencié que no
hubo mayor incidencia de eventos adversos con el uso de
rosuvastatina®,

La terapia con la mayoria de las estatinas puede afec-
tar al control glucémico o aumentar ligeramente en un
9% el riesgo de diabetes mellitus. La FDA (Agencia de
Alimentos y Medicamentos de EE.UU.) ha anadido una
advertencia en el etiquetado de todas las estatinas sobre
el hecho potencial de aumentar la glucemia y los niveles
de hemoglobina Alc. Sin embar go, acepta que los bene-
ficios cardiovasculares son mucho mayores que el riesgo
de aparicion de nuevos casos de diabetes %,

Otro aspecto impor tante esla demostracion del
impacto que tiene el uso de estatinas sobre la placa atero-
matosa siempre y cuando se logren reducciones  =50%
del LDL-col. En el estudio ASTEROID® con rosuvastatina
se demostré una impor tante regresion de la aterosclero-
sis coronaria, medida por medio de ecografia intravascu-
lar (IVUS). Después de dos anos de tratamiento con
rosuvastatina, se encontré una disminucion significativa
en el volumen total de la placa ateromatosa, con reduc-
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ciones significativas del radio de la estenosis y un aumen-
to significativo de la luz del vaso. En el estudio SYURNY,
en el que se compararon ator vastatina 80 mg/dia frente
a rosuvastatina 40 mg/dia, rosuvastatina mostré un efec-
to significativamente mayor sobre el patrén de lipidos,
con un efecto similar de ambas estatinas en la regresion

de la placa.

B COMPATIBILIDAD DEL ATP-IV CON LA
NORMA OFICIAL MEXICANA PARA EL
CONTROL DE LIiPIDOS

El 13 de julio de 2012 se publica en el Diario Oficial de la
Federaciéon laNor ma Oficial Mexicana NOM-037-
SSA2-2012* para la prevencion, tratamiento y control de
las dislipidemias y poco después el manual nor mativo de
ella®. Esta, como toda NOM, es obligatoria en el territorio
nacional. Fue desarrollada bajo la influencia del ATP-IIl y,
por lo tanto, emplea la estrategia de alcance de metas de
LDL-col que se establecen de acuerdo al riesgo del pacien-
te. Sin embargo, en el texto del manual que actualiza la
norma en 2013, en la pagina 14 se afir ma: «IX. REGLAS
PARA EL EMPLEO DE LOS MEDICAMENTOS EN EL
TRATAMIENTO DE LAS DISLIPIDEMIAS: El objetivo
final del tratamiento de la dislipidemia no es la reduccion
de las concentraciones de LDL-col por ellas mismas, sino
el aumentar el tiempo y la calidad de vida del paciente a
través de reducir las complicaciones de la aterosclerosis».
Los lineamientos principales del tratamiento son:

1. Lo principal es la reduccién del riesgo cardiovascular
cuando se alcanzan las metas del LDL-col indepen-
dientemente de cual sea el factor de riesgo mas carac-
teristico del paciente (diabetes mellitus tipo 2, hiper -
tension arterial, hipertrigliceridemia).

2. El beneficio del manejo de la dislipidemia es indepen-
diente de las concentraciones iniciales de LDL-col.

3. La reduccion del riesgo absoluto es proporcional a la
reduccion absoluta de las concentraciones de LDL-col.

Y el cuadro de la pagina 118 es perfectamente compa-
tible con las nuevas guias:

Cuadro X. Brecha terapéutica (diferencia entre el
nivel de colesterol LDL medido y el que corresponde a la
meta por lograr):

* Menos del 30%. En estos pacientes suelen ser sufi-
cientes las dosis bajas de estatina.

e Entre 30y 50%. En estos pacientes hay que iniciar
con dosis medias de estatinas.

e Mis de 50%. Iniciar con dosis maximas de estatinas
o con la combinaciéon ezetimiba/simvastatina.

De esta forma el manejo de los tres primeros gr upos
de riesgo en el ATP-IV es compatible con la NOM-037, y

s6lo falta comentar que para los pacientes de prevencion
primaria el calculo de riesgo para mexicanos debe conti-
nuarse con el uso de las tablas de Framingham, ya que la
base de datos de las nuevas tablas no abarca poblaciones
meéxico-americanas, mientras por tomografia cardiaca se
ajustan estas a la poblaciéon mexicana.

B CONCLUSIONES

Las nuevas guias abandonan la estrategia de tratar por
metas de LDL-col para prevenir el riesgo cardiovascular.

Establecen a las estatinas en tres niveles de potencia,
como el tratamiento de eleccion para la prevencion pri-
maria de alto riesgo y para la prevencion secundaria de
enfermedad cardiovascular.

Las modificaciones en el estilo de vida: dieta saluda-
ble, ejercicio regular, evitar el cigar rillo y mantener un
peso saludable, siguen siendo un componente critico en
la promocion de la salud y reduccion del riesgo cardio-
vascular.

La rosuvastatina en distintas dosis es un tratamiento
de eleccion para los cuatro grupos de riesgo.

La NOM-037-SSA2-2012 para la prevencion, trata-
miento y control de las dislipidemias, tiene coincidencias
con el ATP-IV en los primeros tres gr upos de riesgo. En
el cuarto grupo, en el que hay que medir el riesgo, no hay
a la fecha infor maciéon para el empleo de las nuevas
tablas de riesgo en mexicanos o por lo menos en méxico-
americanos, por lo que se recomienda continuar utilizan-
do las tablas de Framingham y sostener el umbral de
riesgo de =10% para tratar con estatinas a los pacientes
sin evidencia de enfermedad cardiovascular o diabetes.
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