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Prevencion primaria con estatinas, consensos

y tablas de riesgo

F. Miguel Garcia®, A. Garcia Ortiz* y M.J. Montero Alonso®

Actualmente estd abierto un doble debate
acerca del tratamiento hipolipemiante: el
lugar de las estatinas en la prevencién pri-
maria de la enfermedad cardiovascular
(¢son las estatinas la aspirina del siglo XX1?)
y cudl es la tabla de riesgo mds adecuada
para utilizar en nuestra poblacién. Una
cuestion relacionada es la del rigor o con-
sistencia de las recomendaciones de los
consensos, fundamentalmente las de los 2
mis influyentes en nuestro medio, el nor-
teamericano, y de alcance universal, Natio-
nal Cholesterol Education Program
(NCEP)! y el espafiol Programa de Activi-
dades Preventivas y Promocién de la Salud
(PAPPS)?.

Tablas (se verd mds adelante por qué) y
consensos son, finalmente, dependientes
de las evidencias y serd lo primero que se
examine. Pero con caricter previo se sefia-
lan 4 elementos que frecuentemente dis-
torsionan el andlisis de las mismas y que
conforman un marco bésico para su inter-
pretacion.

Cuatro fuentes de confusiéon
1. La significacién clinica de los hallazgos
va més alld de la mera significacién esta-
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distica. Esto, que es sabido, no siempre se
tiene en cuenta realmente. De hecho, la
mera aparicion de diferencias estadistica-
mente significativas sirve para realizar afir-
maciones formalmente «verdaderas» pero
«inexactas» en la prictica. Un ejemplo de
frase tipo puede ser: «La publicacién de los
ensayos clinicos con estatinas en preven-
cién primaria de la enfermedad cardiovas-
cular (WOSCOP, AFCAPS, ASCOT) y
metaandlisis [Pignone] muestra la eficacia
de estos firmacos para reducir el infarto de
miocardio fatal y no fatal, disminuir el ic-
tus y la mortalidad coronaria»®. Sin entrar
en mids detalles, al leer esta frase parece que
son todos los que estdn y estdn todos los
que son (ensayos y metaandlisis), sin ser
asi, y que en todos los ensayos, por ejem-
plo, el ictus ha disminuido, cuando sélo en
ASCOT* aparece este resultado «estadisti-
camente significativo», pero con una re-
duccién absoluta del riesgo de tan sélo el
0,6%. Ademds, las intervenciones en pre-
vencién primaria se realizan, por defini-
cién, en poblacion sana. Cualquier inter-
vencién farmacoldgica dirigida a esta
poblacién debe estar respaldada por la de-
mostracién de unos claros beneficios clini-
cos y de un claro perfil de seguridad.

2. En relacién directa estd el modo en que se
presentan los resultados. La medida del
efecto adecuada para la toma de decisiones
es la reduccién absoluta del riesgo. Sin em-
bargo, la de mds frecuente utilizacién en pu-
blicidad y resultados de ensayos es la
reduccion relativa del riesgo, mds espectacu-
lar numéricamente, pero util mds bien para
la realizacién de valoraciones etioldgicas.

3. Los anilisis de las evidencias relaciona-
das con las estatinas adolecen de un fre-
cuente y trascendental desenfoque: la mez-
cla de los resultados obtenidos en ensayos
realizados en prevencidn primaria y secun-
daria, como si se tratara de situaciones
equivalentes. Esta confusién aparece en los

LECTURA RAPIDA

Actualmente estd abierto
un doble debate acerca del
tratamiento hipolipemiante:
el lugar de las estatinas en
la prevencién primaria de
la enfermedad
cardiovascular (json las
estatinas la aspirina del siglo
XX1?) y cudl es la tabla de
riesgo mds adecuada para
utilizar en nuestra
poblacién.

Las evidencias sobre la
eficacia de las estatinas
deben ser la base sobre la
que los consensos realicen
sus recomendaciones y
también un criterio
importante a la hora de
elegir la tabla de riesgo mas
adecuada en cada
poblacién.
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Hay que tener en cuenta
que los andlisis de las
evidencias relacionadas con
las estatinas estdn con
frecuencia contaminados
por 4 importantes
desenfoques: la
preeminencia de la
significacién estadistica
sobre la clinica, el privilegio
de la reduccién relativa del
riesgo frente a la reduccién
absoluta, la mezcla de
efectos obtenidos en
prevencién primaria y
secundaria y las
proyecciones estimadas del
efecto realizadas
artificialmente.

Una vez despejados los
equivocos interpretativos,
las evidencias sobre la
eficacia de las estatinas en
prevencion primaria son
bastante claras: no han
demostrado ser eficaces ni
en mujeres ni en mayores
de 70 afios. En varones (de
afto riesgo), no afectan a la
mortalidad de ningdn tipo
y su capacidad para
prevenir acontecimientos
coronarios y
cardiovasculares se sitla en
torno al 2%, que se traduce
en NNT de 49-73.
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TABLA
woscop'! AFCAPS PROSPER1? ALLHAT-LLT2 ASCOT-LLA*
Duracion (afios) 49 5,2 3,2 48 33
Prevencion secundaria (%) 16 0 79 14 9,70
Mujeres
Porcentaje 0 15 52 49 19
Estatina/n ND 7/492 186/1.495 ND/2.511 19/979
Placebo/n ND 13/498 194/1.505 ND/2.504 17/963
RRR (%) ND 47 14 -2(-28a19) —10(-212a43)
RAR (%) ND 1,19 0,45 ND -0,18
NNT 84 222 -555
Ancianos
Porcentaje 0 48 100 55 63
Punto de corte mediana >70 > 65 > 60
Estatina/n ND 78/ND 181/1.585 ND/2.859 71/3.286
Placebo/n ND 112/ND 200/1.654 ND/2.848 111/3.284
RRR (%) ND ND 6 6 (-12 a 20) 36 (14 a 53)2
RAR (%) ND 4 (aproximado) 0,67 ND 1,22
NNT ND 25 (aproximado) 149 ND 73
Poblaci6n total (episodios coronarios mayores)
Estatina (%) 174/3.302 163/3.304 126/1.585 380/5.170 178/5.168
Placebo (%) 248/3.293 215/3.301 145/1.654 421/5.185 247/5.137
RRR 31 (17a43)2  25(8a39)? 9,30 950 (-4a21) 29 (14a41)?
RAR (%) 2,262 1,582 0,82 0,77 1,362
NNT 442 632 122 130 732

RRR: reduccion relativa del riesgo; RAR: reduccion absoluta del riesgo; NNT: niimero de pacientes que es necesario

tratar; ND: no documentado; GV: cardiovascular.

*AFCAPS: infarto agudo de miocardio (IAM) + muerte stbita + angina inestable; PROSPER: muerte coronaria + IAM no
fatal + accidente cerebrovascular; ALLHATT-LLT y ASCOT-LLA: muerte coronaria + IAM no fatal (WOSCOP no

proporciona datos).
2Resultados estadisticamente significativos.

metaanilisis®, en las revisiones (ejemplo in-
creible de las cuales es la tltima de la revis-
ta electronica Bandolier®) y también en los
titulos de articulos y titulares divulgativos.
Pero esta tendencia a la mezcla nace ya en
los propios ensayos clinicos en prevencién
primaria, en los que, salvo AFCAPS, se ha
incluido a pacientes en prevencién secun-
daria (desde el 16 al 50% de los participan-
tes).

4. Autores pertenecientes a organizacio-
nes influyentes (grupo PAPPS) presen-
tan, en lugar de los resultados de los en-
sayos, las estimaciones a los 10 afos de
éstos®, perversién cientifica que conduce
a inflar, con la excusa de hacer mis ficiles
las comparaciones, los hallazgos realmen-
te obtenidos.

Los ensayos

Si se prescinde o se soslayan estos 4 gran-
des equivocos interpretativos, la situacién
actual de las evidencias relacionadas con las
estatinas en prevencién primaria es relati-
vamente clara.

Como puede observarse en la tabla 1, en
primer lugar, no existen evidencias proce-
dentes de los ensayos clinicos en preven-
cién primaria que justifiquen la utilizacién
de estatinas en mujeres, y esto a pesar de
que los autores de uno de ellos (AFCAPS)
concluyan, y detrds de €l, revisiones y con-
sensos: «la lovastatina reduce el riesgo del
primer episodio coronario agudo en varo-
nes y en mujeres con concentraciones mo-
deradas de colesterol total y de cLDL [co-

lesterol transportado por lipoproteinas de
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baja densidad]»’. Se trata de uno de los
muchos ejemplos de sobreinterpretacion,
pues si bien la reduccién relativa del riesgo
en mujeres es del 47%, carece de significa-
cién estadistica y dificilmente puede ape-
larse a una aplicacion de los resultados glo-
bales (en varones y en mujeres) cuando este
caso s6lo incluyé un 15% de mujeres. Con
las limitaciones inherentes a la técnica y a
la procedencia de los datos (de subgrupo),
un meta-andlisis reciente corrobora que, a
diferencia de los casos de prevencién se-
cundaria, la intervencién con estatinas en
mujeres en prevencién primaria no es efi-
caz’.

En segundo lugar, no existen evidencias
que justifiquen tratar con estatinas a mayo-
res de 70 afios en prevencién primaria. En
el unico ensayo dirigido a comprobar este
aspecto (PROSPERY), la estatina obtuvo
resultados a favor en el grupo de preven-
cién secundaria y negativos en prevenciéon
primaria, en las mismas variables y con si-
milar tamafio de muestra. En el resto de
ensayos, con distintos cortes de edad, sélo
ASCOT*,y abarcando a los mayores de 60
afios, encuentra reducciones estadistica-
mente significativas del 1% —numero de
pacientes que es necesario tratar (NNT) a
3,3 afios de 100—.

En tercer lugar, los resultados generales en
prevencién primaria no afectan a la morta-
lidad total, coronaria ni cardiovascular (ex-
cepto WOSCOP!, con NNT de 142); los
resultados absolutos en morbilidad coro-
naria se sitdan en torno al 1,5-2% y los pa-
cientes incluidos en los estudios presenta-
ban otros factores de riesgo cardiovascular
(FRCV), e incluso, como se ha dicho, en-
fermedad cardiovascular. ALLHAT™?? y
ASCOT se realizaron en hipertensos, y en
el ultimo, con 3 FRCV adicionales a la hi-
pertensién arterial y cifras de presion arte-
rial mayores de 179/102 mmHg o hiper-
tensién arterial mal controlada.

Los metaandlisis que se refieren a preven-
cién primaria'®-18 (ya se ha dicho que exis-
ten muchos que mezclan prevencién pri-
maria y secundaria) confirman los
resultados de los ensayos: reducciones ab-
solutas inferiores al 2%, dependencia de los
efectos respecto al riesgo basal y lagunas
informativas acerca de la seguridad.

¢Qué puede concluirse de estas evidencias?
Parece claro: las estatinas sélo han demos-
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trado obtener algin beneficio en varones
de «riesgo alto» y ese «riesgo alto» es ver-
daderamente «alto»: en paises de riesgo al-
to (todos los ensayos se han realizado en
paises con riesgo aproximadamente 3 veces
superior al de Espafia) y en pacientes con
FRCYV adicionales. Y con resultados abso-
lutos que se traducen en NNT de 49-73
pacientes para evitar un nuevo episodio co-
ronario o cardiovascular.

A partir de estos datos, las interpretaciones
y las decisiones.

Los consensos

Los principales consensos
2 ejes para definir sus recomendaciones: el
riesgo y las concentraciones de colesterol
y/o cLDL (tabla 2). Y difieren tanto en el
procedimiento de célculo del riesgo como
en los valores concretos de cLDL o de co-
lesterol. El resultado es que la recomenda-
cién de tratar a una misma poblacién tipo
varia, segln las distintas recomendaciones,
de un 6 a un 40% de la poblacién?2.

Si de la aplicacién de un consenso se deri-
va que hay que tratar a mds de un 35% de
la poblacién adulta no diabética, ese con-
senso no es compatible con las evidencias.
Tal es el caso del NCEP-IIT! y de sus de-
rivados, como el PAPPS? y el Plan Integral
de Cardiopatia Isquémica 2004-20072,
que simplemente hace suyo el PAPPS. La
razén principal por la que NCEP y
PAPPS recomiendan este sobretratamien-
to es que el grueso de las personas a las que
se aconseja tratar estd constituido por per-
sonas de riesgo bajo o moderado pero con
cifras de cLDL mayores de, segin riesgo
concreto, 130, 160 o 190 mg/dl. Ademis,
las tablas recomendadas para el cdlculo del
riesgo, las de Framingham (versién Adult
Treatment Panel III! y original de Ander-
son et al?, respectivamente), clasifican mal
a la poblacién espafiola, pues le asigna un
riesgo superior al real.

Sin embargo, el denominado consenso de
las sociedades europeas —European Joint
Task Force 3 (EJTF 3)?1- tiene un impor-
tante acierto conceptual, a diferencia del
NCEP y PAPPS, y es restringir el trata-
miento con estatinas a las personas que se
clasifiquen como «riesgo alto». Luego, con
independencia del riesgo proporcionado
por las tablas, considera de «riesgo alto» a
3 grupos de pacientes: aquellos con coles-

1,2,19-20 ytilizan

LECTURA RAPIDA

Hay que tener en cuenta, al
aplicar a la poblacién
espafiola los resuttados de
los ensayos con estatinas,
que todos ellos se han
realizado en paises con un
riesgo cardiovascular 3
veces superior al de
Espafia.

Los consensos mds
influyentes (NCEP-ATP

y PAPPS) realizan
recomendaciones que no
se corresponden con las
evidencias disponibles. Su
aplicacién estricta
conducira a que un 35%
de la poblacién adulta
espafiola no diabética
tendrfa que tomar estatinas.
Técnicamente, esto se
debe a que estos
consensos recomiendan
tratar a personas con
riesgo cardiovascular bajo
y moderado.

Las tablas de riesgo son
sélo un instrumento para la
toma de decisiones, y
deben servir como una
ayuda en la decision
terapéutica, pero no
condicionarla.
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De las mds de una decena
de tablas disponibles, tres
centran el debate actual
acerca de su idoneidad
para Espafa: Framingham
originales, Framingham
Calibradas para Espafia y
SCORE.

No existe la tabla perfecta,
entre otras cosas porque
todas priman el factor edad
y tienen en cuenta un
conjunto de FRCV no
exhaustivo. Sin embargo,
pueden proponerse 2
criterios para la eleccion de
la tabla mds adecuada: la
que refleje con mayor
exactitud el riesgo real de
la poblacién a la que se
aplica y aquella de la que
se deriven propuestas de
tratamiento que se
adecuen mejor a las
evidencias disponibles.

Las tablas mds adecuadas a
la poblacién espafiola son
las Calibradas, tanto por
exclusién como por sus
dos cualidades mads
importantes: estdn validadas
para la poblacién espafiola
(sus predicciones se ajustan
bien a los datos
observados) y clasifican
como de «riesgo afto» al
grupo de poblacion en el
que las estatinas han
demostrado tener alguna
eficacia.
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TABLA
2

ATP-NII! Consenso Espafiol'® PAPPS? (2003) EJTF 320
(2001) (2000) (ATP-11) PLAN CI'® (2003 (2003)
Criterio cLDL Criterio cLDL Criterio cLDL Criterio cLDL
riesgo (mg/dl) riesgo (mg/d1) riesgo (mg/dI) riesgo (mo/dl)
Tabla recomendada ~ Framingham Framingham Framingham SCORE
ATP-III (RIM) 1991 (RCT) 1991 (RCT) (RMCV)
Riesgo bajo 0-1FR >190 0-1 FR >190 Sin FR -
Riesgo moderado >2FR >2FR > 160 <20% >190" <5% -
<10% >160 +algan FR 0 CT > 300
<10-20% =130 clasico
Riesgo alto >20% >130 - - >20% >160 >5% >115
0 CT =250 0 CT>190
Riesgo muy alto > 30% >130
o CT =200

ATP: Adult Treatment Panel; PAPPS: Programa de Actividades Preventivas y Promocion de la Salud; Plan Cl: Plan Integral
de Cardiopatia Isquémica; EJTF 3: Third European Task Force; cLDL: colesterol transportado por lipoproteinas de baja
densidad; RIM: riesgo de infarto de miocardio; RCT: riesgo coronario total; RMCV: riesgo de muerte cardiovascular;
SCORE: Systematic Coronary Risk Evaluation; FR: factor de riesgo; CT: colesterol total.

FR: varén > 45 afios 0 mujer > 55 afios; hipertension arterial; fumador; colesterol transportado por lipoproteinas de alta
densidad < 40 mg/dl; antecedentes familiares de cardiopatia isquémica temprana en familiares de primer grado (varones
antes de los 55 afios 0 muijeres antes de los 65). Si colesterol transportado por lipoproteinas de alta densidad > 60

mg/dl, restar 1 FR.

"> 220 si varon menor de 35 afios 0 mujer premenopausica.

terol = 320 y/o cLDL = 240 a los hiper-
tensos con A = 180/100 y diabéticos tipo 2
o tipo 1 con microalbuminuria. Mds alld de
la justificacién o no de estas salvedades
concretas y de la opcién por las tablas
SCORE (Systematic Coronary Risk Eva-
luation)?*, lo interesante es destacar la do-
ble aproximacién del EJTF: a) recomendar
tratar en prevencién primaria solamente a
los pacientes de «riesgo alto», y 4) reco-
mendar tratar, con independencia del re-
sultado de las tablas, a otros grupos de po-
blacién especificos.

Las tablas

Las tablas de riesgo son un instrumento de
ayuda para la toma de decisiones terapéu-
ticas, pero no la ultima o la Gnica instancia
de decisién. De hecho, las tablas de riesgo
no son instrumentos objetivos que permi-
tan la asignacién de un riesgo individual
inequivoco o cierto. Permiten tan sélo rea-
lizar una estimacién del riesgo y, como se
ha dicho, esta estimacién va a ser distinta
en funcién de la tabla concreta utilizada: la
prueba de su no objetividad.

Desde 1991, fecha de la publicacién de las
tablas de Anderson et al?? con las ecuacio-
nes originales de Framingham, se han pu-
blicado al menos 15 tablas?>2¢ que utilizan
estas mismas ecuaciones y que, al ser vali-

dadas, han mostrado que sobrestimaban el
riesgo en la poblacién mediterrinea®’.

Recientemente se han publicado 2 tablas
que tienen en cuenta la idiosincrasia de
nuestro medio: SCORE?* y las tablas de
Framingham calibradas para la poblacién
espafiola elaboradas por el grupo REGI-
COR?8 (en noviembre de 2004 han apare-
cido las tablas DORICA?. Todo hace
pensar que estas tablas, elaboradas también
mediante una calibracién de las de Fra-
mingham, no deben siquiera incluirse en el
actual debate. Por dos razones. Una técni-
ca, pues no han dispuesto de un registro de
FRCV y de morbimortalidad coronaria de
suficiente calidad, al menos comparable al
registro REGICOR3C.Y otra empirica, los
resultados que arrojan las DORICA se pa-
recen demasiado a los obtenidos por las
SCORE. Introducen ademds un motivo de
confusion, si se intentan comparar con el
resto de las tablas, al comenzar a los 25
afios). No existe la tabla perfecta, entre
otras cosas porque todas priman el factor
edad y tienen en cuenta un conjunto de
FRCV no exhaustivo. Sin embargo, pue-
den proponerse 2 criterios para la eleccién
de la tabla mas adecuada: la que refleje con
mayor exactitud el riesgo real de la pobla-
cién ala que se aplica y aquella de la que se
deriven propuestas de tratamiento que se
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Soc. europeas Il

Score

Calibrada:

S

No No
fumadores |Fumad0res fumadores| |Fumad0res

Edad

Edad

!70. &65 .

cr[4Isle]718] [45[6[7[8] [4]516I7I8] [4]5]6l7[8] [4[5]6]718] [41T47[57[67]72]
[150 200 250 300] {150 200 250 300] [150 200 250 300| 150 200 250 30| [150 200 250 300

Edad

65

No PAS/PAD
fumadoreg [Fumadores

>160/100
140-159/90-99
130-139/85-89

1 1]120-129/80-84

55

>160/100
140-159/90-99

130-139/85-89

120-129/80-84

Soc. europeas Il

Score

Calibrada

>20%

>5%

>20%

Riesgo
Alto 0 muy alto
Muy alto

10-19%

3-4%

10-19%

| |Ligero

5-10%

2%

5-9%

Bajo

<5%

<1%

<5%

adecuen mejor a las evidencias disponibles.
En la figura 1 se ofrece un esquema de las
3 tablas en discusién (la de las Sociedades
Europeas 231 es equivalente a Framing-
ham 1991, pero tiene un formato visual
que facilita la comparacién). Como puede
observarse, SCORE y Framingham clasi-
fican de forma muy parecida (ambas clasi-
fican como de «riesgo alto», entre otros, a
la gran mayoria de los varones mayores de
65-70 afios y a una gran proporcién de los
mayores de 60). Dado que las tablas de
Framingham sobrestiman el riesgo en
nuestra poblacion, es facil predecir que las
SCORE (para paises de «riesgo bajo»)
también lo harin. Y, efectivamente, existen
ya algunos estudios que muestran que
SCORE clasifica como de «alto riesgo» a
un grupo de poblacién ligeramente infe-
rior que Framingham3233. Ademas, SCO-
RE desplaza el riesgo hacia mujeres de
edad avanzada, no fumadoras y con coles-
terol moderadamente elevado en detri-
mento de varones de edad media con co-
lesterol alto®? y clasifica como «alto riesgo»
sobre todo en funcién del riesgo cerebro-
vascular, ligado fundamentalmente a la
hipertensién arterial y no prevenible con
estatinas. Es previsible, por tanto, que mu-
chos tratamientos con estatinas decididos
con la ayuda de las tablas SCORE, no es-
tén avalados por las evidencias.

Otro inconveniente mayor de SCORE es
no disponer, por falta de datos, de tablas
especificas para diabéticos, con lo que obli-
ga a considerarlos, a efectos del tratamien-
to, como pacientes coronarios, algo ya des-
mentido por las evidencias®>7.

La denominacién «para paises de bajo ries-

go» que utiliza SCORE puede llevar a
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equivoco. De hecho, las tablas de Framing-
ham serian, avant la lettre, una media de
las SCORE de riesgo alto y bajo.
También puede observarse con claridad
una de las caracteristicas mds criticadas de
las tablas calibradas, y es que clasifican a
muy poca gente como de «riesgo alto».
Sin embargo, ésa es precisamente la vir-
tud de las calibradas, por 2 razones: a)
porque segun los datos ain no publicados
del estudio VERIFICA, cuyo objetivo fue
estudiar la fiabilidad y la validez de las ta-
blas Calibradas en una poblacién espafiola
de 5.722 individuos en seguimiento retros-
pectivo durante 5 afios, las Calibradas se
ajustaron bien, a diferencia de las tablas
originales de Framingham, a los datos ob-
servados. La ecuacion de SCORE se ajus-
t6 peor que la Calibrada, pero los autores
del estudio consideran que el nimero de
pacientes que presentaron un aconteci-
miento mortal por debajo de los 64 afios-
edad en la que puede aplicarse la tabla- fue
muy pequefio y no permitia ofrecer resul-
tados concluyentes sobre SCORE3* y 5)
porque permiten clasificar como de riesgo
alto sélo al grupo de poblacién en que los
ensayos clinicos en prevencién primaria
han mostrado algin efecto, es decir, pa-
cientes con varios FRCV. Ademis, per-
mite clasificar como riesgo moderado a
un grupo de pacientes que pudieran ser
subsidiarios de tratamiento con estatinas
de modo individualizado (véase la pro-
puesta final). Este mismo grupo de pa-
cientes de riesgo moderado (y mds) se cla-
sifica, sin embargo, directamente como de
«riesgo alto» en SCORE y Framingham.
¢Qué implicaciones clinicas inmediatas
tienen estos hechos?

LECTURA RAPIDA

Las Calibradas tienen otra
ventaja importante de
cardcter prdctico: permiten
la necesaria flexibilidad
clinica, pues sefialan un
grupo de poblacién con
riesgo moderado en el que
pueden aplicarse, en su
caso, otros criterios clinicos
adicionales mds alld de la
lista incompleta de FRCV
tenidos en cuenta en las
tablas.

Tanto Framingham original
como SCORE
sobreestiman el riesgo en
nuestra poblacion. El
etiquetado erréneo de
"alto riesgo" (falso positivo)
puede implicar la
prescripcion de estatinas a
un amplio grupo de
personas que, si Nos
basamos en las evidencias,
no se van a beneficiar de
ellas. SCORE, ademds, al
no disponer de tablas para
diabéticos, obliga a
considerarlos, a efectos de
tratamiento, como
enfermos coronarios, algo
ya desmentido por la
evidencias

| Aten Primaria. 2005;36(1):31-8 | 35



REFLEXIONES EN MEDICINA DE FAMILIA

Miguel Garcia F, et al.

Prevencién primaria con estatinas, consensos y tablas de riesgo

LECTURA RAPIDA

Sin embargo, la utilizacidén
de las tablas calibradas
ayuda a restituir el papel del
clinico en la toma de
decisiones y sitta a las tablas
en su papel orientador y no
condicionador del
tratamiento, dejando un
amplio espacio (riesgo
moderado) en el que
puedan utilizarse otros
criterios de intervencidn.

Las tablas para la
estimacién del riesgo no
deben considerarse no
como el criterio definitivo,
sino como un instrumento
que ayude en la toma de
decisiones terapéuticas.

Las tablas calibradas, en fin,
devuelven al médico y al
paciente su protagonismo
en la toma de decisiones
sobre la politica preventiva
en la poblacién sana, en
modo alguno cerrada o
automatizable, si se tienen
en cuenta los
conocimientos actuales
sobre el papel del
colesterol en la génesis de
la arteriosclerosis y de las
estatinas en la prevencién
de la enfermedad
cardiovascular en
prevencion primaria.
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La clasificacién de un paciente como de
riesgo alto puede implicar, en la prictica, el
inicio automadtico del tratamiento farma-
colégico. Las tablas de Framingham y
SCORE clasifican como de riesgo alto a
un grupo de poblacién muy amplio, cuyo
tratamiento con estatinas no siempre estd
claramente respaldado por las evidencias.
El clinico se ve obligado a sobretratar o a
justificar por qué no trata.

Sin embargo, la utilizacién de las tablas ca-
libradas ayuda a restituir el papel del clinico
en la toma de decisiones y sitda a las tablas
en su papel orientador y no condicionador
del tratamiento, dejando un amplio espacio
(riesgo moderado) en el que puedan utili-
zarse otros criterios de intervencion.

El debate sobre las ventajas o inconvenien-
tes relativos de las tablas SCORE vy cali-
bradas incluye otros asuntos (riesgo coro-
nario respecto al riesgo de muerte
cardiovascular, la equivalencia entre el 5 y
el 20%), pero ninguno tan relevante como
los 2 criterios anteriormente expuestos: la
adecuacion a las evidencias y su validez en
nuestra poblacién. A este respecto, que los
propios autores de la calibracién, realizada
bajo los auspicios del grupo de Framinham
y con un método validado, adviertan que la
tasa de infarto de miocardio en Girona es
un 15% inferior a la de Espafia, mas que un
problema, es una ventaja, pues es un dato
que se conoce, frente a SCORE. Ademds,
pone en evidencia el que se siga recomen-
dando utilizar tablas obtenidas en una po-
blacién con tasas de enfermedades cardio-
vasculares 2-3 veces mayores a las de
Espaa (es decir, no un 15% inferiores, si-
no un 200-300% superiores).

Conclusiones

El analisis de las evidencias procedentes de
los ensayos clinicos en prevencion primaria
pone de manifiesto que el tratamiento con
estatinas para la prevencién de la enferme-
dad cardiovascular en personas sin cardio-
patia isquémica previa en nuestro medio
debe restringirse a personas seleccionadas
con alto riesgo cardiovascular. En concre-
to, las evidencias actuales muestran que las
estatinas no son eficaces en prevencién
primaria en mujeres y en mayores de 70
anos.

Las recomendaciones de los consensos vi-
gentes, sin embargo, no se adecuan a estas

evidencias, salvo, conceptualmente, las del
EJTF 3. Esto no significa que las traduc-
ciones espafiolas de este consenso$, avala-
das por varias sociedades cientificas espa-
fiolas, obren correctamente cuando
recomiendan SCORE, habiendo una
adaptacion local que las supera y sin tener
en cuenta que el propio EJTF aconseja uti-
lizar, si las hay, las adaptaciones locales
bien construidas.

Las tablas para la estimacién del riesgo no
deben considerarse no como el criterio de-
finitivo, sino como un instrumento que
ayude en la toma de decisiones terapéuti-
cas. Desde esta perspectiva, la tabla que ac-
tualmente cumple mejor esta misién es la
calibrada de Framingham, por validez y
adecuacién a las evidencias. Los temores
de que su utilizacién vaya a traer «conse-
cuencias graves e imprevisibles»3 no sélo
no estdn justificados, sino que optar por
otras (Framingham de Anderson, Socieda-
des Europeas o SCORE) puede conducir a
intervenciones farmacoldgicas preventivas
sobre poblacién sana injustificadas a la luz
de las evidencias actuales. Las tablas cali-
bradas, en fin, devuelven al médico y al pa-
ciente su protagonismo en la toma de de-
cisiones sobre la politica preventiva en la
poblacién sana, en modo alguno cerrada o
automatizable, si se tienen en cuenta los
conocimientos actuales sobre el papel del
colesterol en la génesis de la arteriosclero-
sis y de las estatinas en la prevencién de la
enfermedad cardiovascular en prevencién
primaria.

Propuesta de recomendaciéon PAPPS
El tratamiento con estatinas para la pre-
vencién primaria de la enfermedad car-
diovascular sélo estard indicado en perso-
nas de alto riesgo cardiovascular. Se
consideran como tales aquellas personas
con estimacién del riesgo coronario a los
10 afios > 20% mediante tablas de Fra-
mingham calibradas para la poblacién es-
pafiola.

Asimismo, podrd valorarse el tratamiento
individualizado con estatinas en pacien-
tes clasificados como de riesgo moderado
(estimacién a los 10 afios con calibradas
del 10 al 19%) y que ademds presenten
una situacién que, en conjunto, pueda
hacer considerar al paciente de alto ries-
go cardiovascular, por presentar: niveles
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muy altos de otros FRCV clasicos con di-
ficil control, sindrome metabdlico, ante-
cedentes familiares de enfermedad car-
diovascular temprana, obesidad mérbida,
sedentarismo, extrapolacién a 60 afios >
20%, estimaciones cercanas al 20%, o por
otras circunstancias clinicas justificadas,
incluida la decisién del paciente informa-
do. En el caso de mujeres y de personas
mayores de 70 afios, donde, en conjunto,
las estatinas no han demostrado eficacia
clinica, habréd que tener en cuenta, antes de
iniciar un nuevo tratamiento, las caracte-
risticas de especial riesgo alto en cada pa-
ciente.
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demostrado eficacia clinica,
habrd que tener en cuenta,
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