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Traslado de los resultados

de los ensayos clinicos con estatinas
a la practica: del riesgo relativo

al riesgo absoluto

Sr. Editor: Los ensayos clinicos disponibles
sefalan que la intervencion farmacolégica con
estatinas es indispensable para reducir el ries-
go cardiovascular que se asocia a la diabetes
mellitus'. También asi parecen indicarlo los
resultados del Collaborative Atorvastatin Diabe-
tes Study (CARDS)? recientemente publica-
do?. Su objetivo fue evaluar la utilidad de una
dosis diaria de 10 mg de atorvastatina en la
prevencion primaria cardiovascular en pacien-
tes con diabetes tipo 2. La reduccion del ries-
go en la variable combinada (episodio corona-
rio agudo, revascularizacién e ictus) fue tan
notable, comparada con placebo, que el estu-
dio fue interrumpido tras 4 afios de seguimien-
to, 2 antes de la fecha prevista. Los autores
concluyeron que la atorvastatina es un trata-
miento eficaz y estaria justificado generalizarlo
a todos los pacientes diabéticos. Pero, jesta-
blecer conclusiones en términos de eficacia es
lo mas adecuado?, o ;tal vez es preferible eva-
luar la efectividad o, mejor aun, la eficiencia?
Las diferencias no son soélo cuestion de se-
mantica.

El CARDS evalta la incidencia de enfermedad
cardiovascular en una cohorte seleccionada
en 132 centros del Reino Unido e Irlanda. In-
cluye a 2.838 personas, en su mayoria varo-
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nes, con 2 o mas factores de riesgo, uno de
ellos la diabetes. Esta situacion es frecuente
en la préactica clinica y, a priori, los resultados
podrian ser aplicables a un gran numero de
pacientes®. Sin embargo, las caracteristicas de
la muestra estudiada podrian diferir de la po-
blacion de nuestras consultas de atencion pri-
maria. Son personas con diabetes de larga
evolucion (7,8 afios de promedio), control glu-
cémico deficiente (hemoglobina glucosilada
del 7,8%) y perfil lipidico «6ptimo» (colesterol
total de 207 mg/dl, unido a lipoproteinas de
baja densidad de 117 mg/dl y a lipoproteinas
de alta densidad de 54 mg/dl), pero con un
riesgo cardiovascular elevado que les haria
candidatos al tratamiento con estatinas previa-
mente. Tampoco lo recibian los individuos que
presentaban evidencia de enfermedad micro-
vascular (un 30% con retinopatia y un 17%
con albuminuria). En este contexto, era previ-
sible una elevada incidencia de episodios car-
diovasculares mayores en el grupo control (un
24.6% a los 10 afios) y el beneficio obtenido
en el grupo de intervencion con atorvastatina
(reduccion del riesgo relativo del 37%).

Las estrategias para prevenir la enfermedad
cardiovascular pasan por la evaluacion global
del riesgo®. El riesgo cardiovascular identifica,
de forma aproximada, a los individuos con ma-
yor probabilidad de presentar una complicacion
cardiovascular. Aunque en los Ultimos afios su
uso se ha generalizado como instrumento para
indicar el tratamiento hipolipemiante, es un
dato que no suelen tener en cuenta los ensayos
clinicos®®. Tampoco el estudio CARDS informa
del riesgo tedrico, aunque es posible calcularlo
tomando como validos los promedios de los
parametros tabulados. Si se emplea la ecua-
cion derivada de la cohorte de Framingham se
obtiene un riesgo a los 10 afios del 18-25%
para los varones y del 19-23% para las muje-
res (seglin se considere presente o no el habi-
to tabaquico). Asumiendo los beneficios des-
critos en el ensayo clinico, un hipotético
tratamiento con atorvastatina conseguiria una
apreciable reduccion del riesgo cardiovascular
que lo situaria en moderado (11 del 16% para
los varones y del 12-15% en las mujeres).
Ahora bien, puesto que el riesgo absoluto varia
segun las caracteristicas de cada poblacion,
seria méas acertado utilizar ecuaciones adapta-
das a la poblacién autéctona como, por ejem-
plo, las derivadas de los estudios REGICOR o
DORICA’#. Si se aplican, el riesgo obtenido es
solo moderado (del 8-13% para los varones
y del 11-14% en las mujeres) y, por tanto, la
reduccion tedrica es mas modesta (hasta el b-
8% para los varones y del 7-9% en las muje-
res). De forma préctica, trasladar la recomen-
dacién del CARDS a la poblacién de Girona
supondria administrar estatinas durante 10
afios a unos 90 diabéticos a los que no hubie-
ra hecho ninguna falta tratar, para evitar de 3 a
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4 episodios en los 10 restantes. Desde el pun-
to de vista cardiovascular, ;no seria mas cohe-
rente incidir en el control de la presion arterial
0 intervenir sobre el tabaquismo cuando esté
presente? Ademas, el cese en el habito de los
individuos que se declararon fumadores supon-
dria una reduccion de la mortalidad global®.

El debate planteado por el CARDS sobre el tra-
tamiento con estatinas en la prevenciéon prima-
ria de los individuos con diabetes tipo 2 debe-
ria centrarse, en nuestro medio, en si las
conclusiones sobre su eficacia (en términos de
reduccion de riesgo relativo) pueden ampliarse
a su efectividad (en términos de reduccién de
riesgo absoluto) y si ésta es la opcién mas efi-
ciente (en términos de coste-efectividad) para
reducir su riesgo cardiovascular.

Francisco Martin-Lujan,
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y Ferran Bejarano-Romero
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Institut Catala de la Salut. Tarragona. Espafa.

1. Vijan, S, Hayward R. Pharmacologic lipid-lowering
therapy in type 2 diabetes mellitus: background
paper for the American College of Physicians. Ann
Intern Med. 2004;140:650-8.

2. Colhoun H, Betteridge DJ, Durrington P, Hitman
G, Neil HA, Livingstone S, et al, on behalf of the
CARDS investigators. Primary prevention of car-
diovascular disease with atorvastatin in type 2 dia-
betes in the Collaborative Atorvastatin Diabetes
Study (CARDS): multicentre randomised placebo-
controlled trial. Lancet. 2004;364:685-96.

3. Evans JM, Wang J, Morris AD. Comparison of car-
diovascular risk between patients with type 2 dia-
betes and those who had a myocardial infarction:
cross sectional and cohort studies. BMJ. 2002;
324:939-42.

4. De Backer G, Ambrosioni E, Borch-Johnsen K,
Brotons C, Cipkova R, Dallongeville J. European
guidelines on cardiovascular disease prevention in
clinical practice. Third Joint Task Force of Europe-
an and other societies on cardiovascular prevention
in clinical practice. Eur Heart J. 2003;24:1601-10.

5. Masana L. Célculo del riesgo cardiovascular global.
;Una utopfa? Med Clin (Barc). 2004;123:702-3.

6. Martin F, Baldrich B, Sola R, Basora J. ;Dénde
queda el célculo del riesgo cardiovascular en los
nuevos ensayos clinicos con estatinas? Med Clin
(Barc). 2004;122:559.

7. Marrugat J, D'Agostino R, Sullivan L, Elosua R,
Wilson P, Ordovas J, et al. An adaptation of the
Framingham coronary heart disease risk function
to European Mediterranean areas. J Epidemiol
Community Health. 2003;57:634-8.

8. Aranceta J, Pérez C, Foz M, Mantilla T, Serra L,
Moreno B, et al, y grupo DORICA. Tablas de eva-
luacion del riesgo coronario adaptadas a la pobla-
cion espafiola. Estudio DORICA. Med Clin (Barc).
2004;123:686-91.

9. Anthonisen NR, Skeans MA, Wise RA, Manfreda
J, Kanner RE, Connett JE and Lung Health Study
Research Group. The effects of a smoking cessa-
tion intervention on 14.5-year mortality: a rando-
mized clinical trial. Ann Intern Med. 2005;142:
233-9.

Med Clin (Barc). 2005;125(20):796-9 799



