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Objetivo. Analizar el coste y describir el grado de control de la hipercolesterolemia de los pacientes
diabéticos tipo 2 (DM2) segun los distintos grupos y sociedades cientificas.

Diserio. Estudio transversal, retrospectivo.

Emplazamiento. Area Basica de Salud (ABS) rural.

Pacientes. Totalidad de los pacientes DM2 controlados en el ABS (n = 338).

Mediciones y resultados principales. Recogida de datos de las historias clinicas, determinacion del
riesgo cardiovascular, la concentracion del cLDL y el indice colesterol total/cHDL.

Prevalencia de DM2, 3,08%; incidencia anual, 2,55%o; presentan hipercolesterolemia, 45,2%, y reciben
tratamiento hipolipemiante, 16,9%. DM2 con enfermedad cardiovascular (n = 68; 20,1%).

Segun los criterios del GEDAPS-99, Consenso Europeo-98 (tabla de Framingham), Grupo de Sheffield
(objetivos del Consenso Europeo-98) y PAPPS-99 para prevencion primaria, el porcentaje de pacientes
hipercolesterolémicos mal controlados es del 59,3, 58,4, 24,5 y 17,7, respectivamente. El porcentaje de
pacientes hipercolesterolémicos que en cada caso deberian recibir tratamiento es del 64,9, 66,1, 36,4
y 29,6. El gasto en miles de pts./28 dias para conseguir el correcto control de estos mismos pacientes
seria 282, 423, 274 y 117.

Segun los criterios del GEDAPS-99 y el Consenso Europeo-98 para prevencion secundaria, el mal
control de la hipercolesterolemia es del 81 y 72,4%, respectivamente. El porcentaje de pacientes
hipercolesterolémicos que en cada caso deberian recibir tratamiento es del 82,7 y 77,5. El gasto en
miles de pts./28 dias para conseguir el correcto control de estos mismos pacientes seria 342 y 210.
Conclusiones. El grado de control y los costes de la hipercolesterolemia, tanto en prevencién primaria
como secundaria, varia considerablemente segun el criterio del grupo o sociedad cientifica utilizado.

Palabras clave: Atencién primaria; Diabetes mellitus tipo 2; Hipercolesterolemia; Prevenciéon primaria;
Prevencién secundaria.

ANALYSIS OF COSTS AND HYPERCHOLESTEROLAEMIA CONTROL IN TYPE-2 DIABETIC
PATIENTS, ACCORDING TO DIFFERENT GROUPS AND SCIENTIFIC SOCIETIES

Objectives. To analyse the cost and describe the degree of control of the hypercholesterolaemia of
type-2 diabetic (DM2) patients according to different groups and scientific societies.

Design. Retrospective cross-sectional study.

Setting. Rural health area.

Patients. All DM2 patients monitored in the health area (n = 338).

Measurements and main results. Gathering of data on clinical histories, determination of cardiovascular
risk, LDL-C concentration and total/HDL cholesterol index. DM2 prevalence was 3.08%; annual
incidence, 2.55%.; 45.2% presented hypercholesterolaemia; 16.9% received lipid-lowering treatment;
and 20.1% (n = 68) had DM2 with cardiovascular disease. According to the criteria of the GEDAPS-99,
European Consensus-98 (Framingham table), Sheffield Group (objectives of the European Consensus-
98) and PAPPS-99 for primary prevention, 59.3%, 58.4%, 24.5% and 17.7%, respectively, of
hypercholesterolaemic patients were poorly controlled. The percentages of hypercholesterolaemic
patients who in each case should receive treatment were: 64.9%, 66.1%, 36.4% and 29.6%.
Expenditure in thousands of pesetas every 28 days to achieve proper control of these patients was
282, 423, 274 and 117. The criteria on secondary prevention of the GEDAPS-99 and European
Consensus-98 gave figures of 81% and 72.4%, respectively, of poor control of Hypercholesterolaemia.
82.7% and 77.5% of these patients should receive treatment. Expenditure in thousands of pesetas
every 28 days to achieve proper control of these patients was 342 and 210.

Conclusions. The degree of control and the costs of hypercholesterolaemia in both primary and
secondary prevention vary enormously, depending on the criterion used by the group or scientific society.

(Aten Primaria 2000; 26: 145-150)
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Introduccion

Las enfermedades cardiovasculares
(ECV) tienen una gran repercusién
tanto en el ambito personal como en
el familiar, laboral y social, especial-
mente en los paises econémicamente
desarrollados!.

Los pacientes diabéticos presentan
complicaciones arteriosclerosas con
mayor frecuencia que el resto de la
poblacién!*4. La prevalencia de en-
fermedad coronaria oscila en un 12-
43,3%. Un 60-80% de los pacientes
diabéticos tipo 2 (DMZ2) fallecen por
un episodio cardiovascular, el 75%
por cardiopatia isquémica®*S.

Las expectativas del control farma-
colégico de la dislipemia han cambia-
do sustancialmente desde la apari-
cion de las estatinas. La facilidad y
objetividad en la cuantificacion de su
efecto plasmatico han permitido la
aparicion de tablas con el porcentaje
de reduccion del cLLDL, cHDL y co-
lesterol total (CT), y conociendo el
precio de las estatinas es posible
efectuar un analisis de costes de to-
das ellas en el mercado espafiol ac-
tual®-11,

A pesar de ello, los criterios de con-
trol de la hipercolesterolemia, segtin
los distintos grupos y sociedades
cientificas mas prestigiosas en nues-
tro dmbito: Grup d"Estudi de la Dia-
betes a 1"Atenci6 Primaria de Salut
—GEDAPS-99—!2, Consenso Euro-
peo-98 (método Framingham)!3-15,
Grupo de Sheffield-966, consideran-
do los objetivos marcados por el Con-
senso Europeo, y el Programa de Ac-
tividades Preventivas y de Promo-
cion de la Salud de la semFYC
—PAPPS-99—17, considerando los
objetivos de la Guia de Prevencion
Cardiovascular-97 de la semFYC?2
difieren notablemente entre ellos, asi
como las necesidades terapéuticas
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TABLA 1. Indicaciones de tratamiento farmacolégico de la hipercolesterolemia y objetivo del tratamiento en prevencién
primaria y secundaria seguin los distintos grupos y sociedades cientificas!2-16

Prevencion Grupo o sociedad cientifica Indicacion de tratamiento farmacolégico Obijetivo terapéutico cLDL
Primaria GEDAPS-99 RCV < 20% <160 mg/dl
RCV 2> 20% <130 mg/dl
Consenso Europeo (tabla Framingham) Segun tabla (RCV = 20% a los 10 afos) < 115 mg/dP
Sheffield Segun tabla (RCV = 3% anual)
PAPPS-99 CT > 300 o CT 250-300 mg/dl y RCV > 20% Reducir > 20% el CT
Secundaria GEDAPS-99 cLDL > 100 mg/dl <100 mg/dl
Consenso Europeo cLDL > 115 mg/dl <115 mg/dl

RCV: riesgo cardiovascular, CT: colesterol total.

*La tabla de Sheffield sélo indica la necesidad de prescripcion de tratamiento con estatinas, pero no el objetivo a conseguir. Los autores han

aceptado también en este caso el objetivo terapéutico del Consenso Europeo (cLDL < 115 mg/dl).

para un correcto control y por lo tan-
to el analisis de costes en cada caso
(tabla 1).

Los objetivos del presente trabajo
son describir el grado de control de la
hipercolesterolemia de los pacientes
DM2 hipercolesterolémicos, conocer
el porcentaje de pacientes que debe-
rian recibir tratamiento hipolipe-
miante y analizar los costes segin
los distintos grupos y sociedades
cientificas.

Material y método

El estudio se ha realizado en el Area Bési-
ca de Salud (ABS) Sta. Eugénia de Berga
(Barcelona), a partir de la evaluacién de
las historias clinicas de atencién primaria
(HCAP), durante el mes de mayo de 1999.
Todos los datos recogidos en el estudio se
obtuvieron mediante la colaboracién del
personal sanitario del centro, aprovechan-
do la séptima auditoria interna del proto-
colo de DM2 y corresponden a la udltima
medicién o determinacién analitica, que
constaba en la HCAP en los dltimos 12
meses. Se incluyeron todos los pacientes
DM2 controlados en el ABS (n = 338).

Los datos recogidos de las HCAP fueron:
edad, sexo, diagnéstico de DM2 efectua-
do durante el periodo evaluado, presen-
cia de FRCV (HTA, hipercolesterolemia,
tabaquismo), niveles de CT, cLDL, cHDL,
presion arterial sistélica (PAS), presion
arterial diastélica (PAD), hipertrofia del
ventriculo izquierdo (HVI), presencia y
tipo de ECV, calculo del riesgo cardiovas-
cular (CRCV), en puntos y porcentaje,
célculo del cociente CT/cHDL, dosis y ti-
po de tratamiento farmacolégico de la
dislipemia.

El valor utilizado para el diagnéstico de la
hipercolesterolemia era de > 200 mg/dl'8 y
para la DM2 hasta enero de 1999 los reco-
mendados por la OMS-80!, y posterior-
mente se utilizaron los criterios de la
ADA-97.

Para la elaboracion de los datos se consi-
deraron 2 grupos, uno sin enfermedad car-
diovascular, por tanto sugestivo de pre-
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vencién primaria cardiovascular, y otro
con ECV o de prevencién secundaria.

En el grupo de prevencién primaria se uti-
liz6 el CRCV a partir de la tabla de Fra-
mingham'4, que valora la HVI por el ECG.
Si no se dispone de ECG y el paciente no
es hipertenso, se asume como no presencia
de HVI. Si no consta la cifra de cHDL, se
utilizan los valores indicados en la propia
tabla (varones, 39 mg/dl; mujeres, 43
mg/dl).

Para el calculo de la tabla de Sheffield!®,
se acept6 como criterio de inclusién los pa-
cientes hipercolesterolémicos (CT > 200
mg/dl), redondeando la cifra indicada en la
tabla de 5 mmol/l, o sea, 193 mg/dl. El cri-
terio de exclusién es la ratio CT/cHDL >
8,0. Si no constaba la cifra de cHDL, se
utilizaba el valor propuesto de 46 mg/dl
(1,2 mmol/l) para ambos sexos.

La tabla de Sheffield indica solamente la
necesidad o no de tratamiento con estati-
nas, pero no el objetivo a conseguir, por lo
que se acepté también en este caso el ob-
jetivo terapéutico del Consenso Europeo
(cLDL < 115 mg/dl)!2.

En el calculo del porcentaje de pacientes
que precisaban tratamiento hipolipemian-
te, se afiadieron también los pacientes que
recibian tratamiento farmacolégico, una
vez aplicado en cada caso los criterios de
cada grupo o sociedad cientifica.

Para el calculo del an4lisis de costes, cuan-
do el paciente no recibia tratamiento far-
macoldgico, se buscaba el porcentaje de re-
duccién de las cifras de cLDL o CT que
precisaba y se escogia la estatina més eco-
némica (tabla 1), segun el criterio de con-
trol de cada grupo o sociedad cientifica.
Cuando seguia tratamiento farmacolégico
y estaba bien controlado (por los mismos
criterios anteriores), se contabilizaba el ti-
po y precio del medicamento prescrito, pe-
ro si habia mal control se buscaba el por-
centaje esperado de reduccién de cLDL o
CT del farmaco prescrito y se recalculaba
la estatina que en dicho caso se deberia
prescribir para conseguir un buen control
colesterolémico segin cada grupo o socie-
dad cientifica.

Posteriormente, un nimero reducido de
observadores evalu6 la certeza de los da-

tos registrados en el 20% de las HCAP es-
cogidas al azar y examiné en estas mis-
mas historias la ultima y las 3 ultimas de-
terminaciones de CT, PAS y PAD, para
determinar posteriormente las diferencias
entre dichos valores.

Para el estudio estadistico se utilizaron las
medidas de tendencia central (media) y
dispersion (desviacién estandar) y la prue-
ba de la t de Student-Fisher para la com-
paracién de medias. El nivel de significa-
cién estadistico utilizado fue p < 0,05.

Resultados

La poblacion de usuarios mayores de
14 afios que atiende la ABS de Sta.
Eugeénia de Berga es de 12.532 per-
sonas.

El nimero de DM2 asciende a 387,
siendo la prevalencia en usuarios
mayores de 14 anos de 3,08 por 100
habitantes. Los pacientes diagnosti-
cados durante el dltimo afio repre-
sentaron el 2,55 por 1.000 habitan-
tes.

El nimero de DM2 controlados en el
ABS y, por tanto, incluidos en el es-
tudio fue de 338 (87,3%); edad, 67,7
(10,8) anos; sexo, 51,8% varones y
48,2% mujeres; anos de evolucion de
la DM2, 8,2 (7,4). La prevalencia
de los principales factores de riesgo car-
diovascular era: tabaquismo, 15,4%;
HTA, 59,1%; hipercolesterolemia,
47,02%; HTA + HC, 30,7%; HVI (s6lo
por criterios ECQG), 4,7%. El porcen-
taje global de pacientes hipercoleste-
rolémicos tratados con hipolipemian-
tes, 18,1%.

En prevencién primaria, los DM2
con CRCV < 20% son el 29% (n = 98)
y con CRCV > 20% el 47,4%
(n = 160). Las pérdidas del estudio
para el CRCV fueron 12 pacientes
(3,565%), que se excluyeron dada la
falta de uno o mads datos para el
CRCYV yl/o el indice de Sheffield.
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Figura 1. Nivel de control de la hipercolesterolemia en prevencion primaria (PP) y se-
cundaria (PS) de los pacientes DM2 segun los distintos grupos y sociedades cien-
tificas. Las pérdidas para el calculo del grado de control y la administracion de tra-
tamiento farmacoldgico fueron en PP de 7 pacientes (5,6%) y en PS de de 10

(14,7%), en ambos casos basicamente por no disponer de la determinacion del

cLDL o no ser posible su célculo a través de la formula de Friedewald.
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Figura 2. Porcentaje de pacientes DM2 que deberian recibir tratamiento farmacolo-
gico para conseguir el control de la hipercolesterolemia en prevencion primaria (PP)
y secundaria (PS) segun los distintos grupos y sociedades cientificas.

El ntimero de pacientes DM2 con ECV
es del 20,1% (n = 68) y el porcentaje y
tipo de episodios CV son: cardiopatia
isquémica, 46,3%; accidente cerebro-

vascular, 29,3%, y arteriopatia de ex-
tremidades inferiores, 24,4%.

La media (DE) de los valores analiti-
cos de los lipidos en mg/dl son: CT,

205,13 (39,59); cHDL, 45,72 (12,3);
cLDL, 140,28 (33,36); triglicéridos,
152,98 (95,79). HbA, , 7,38 (1,77)%;
PAS, 142,3 (17,33), y PAD, 80,9 (9,09)
mmHg. El CRCV de los pacientes
DM2 sin ECV fue de 23,6 (9,89)%.
En la figura 1 se detalla el nivel de
control de la hipercolesterolemia
en prevenciéon primaria y secunda-
ria de los pacientes DM2 segin los
distintos grupos y sociedades cien-
tificas. Se puede comprobar que con
los criterios del GEDAPS-99 se
triplica el porcentaje de pacientes
mal controlados respecto a los del
PAPPS-99.

El porcentaje de pacientes DM2 que
deberian recibir tratamiento farma-
colégico para conseguir el control de
la hipercolesterolemia en prevencion
primaria y secundaria, segin los dis-
tintos grupos y sociedades cientifi-
cas, se detallan en la figura 2. Tam-
bién se describe el porcentaje actual
de pacientes tanto en prevencién pri-
maria como secundaria que reciben
tratamiento hipolipemiante, y en la
tabla de datos se ha anotado el na-
mero total de pacientes que deben
seguir tratamiento farmacolégico y
los que no.

En la figura 3 se puede observar el
gasto farmacolégico necesario para
conseguir el control de la hipercoles-
terolemia en prevencién primaria y
secundaria, utilizando las estatinas
de menor coste. A pesar de que el ob-
jetivo terapéutico considerado para
el Consenso Europeo y la tabla de
Sheffield fue el mismo (cLDL < 115
mg/dl), el gasto farmacolégico es 1,5
veces mayor en el grupo calculado a
partir de los criterios de Framing-
ham. También se describe el gasto
actual de los pacientes que reciben
tratamiento hipolipemiante tanto en
prevencién primaria como secun-
daria.

La proporcién de estatinas necesa-
rias para el correcto control de los
pacientes DM2 hipercolesterolémi-
cos, tanto en prevencién primaria co-
mo secundaria, se presenta en la fi-
gura 4. Se muestran las diferentes
estatinas y la dosis necesaria para
conseguir un buen control segin ca-
da grupo o sociedad cientifica. Por
ejemplo, en prevencién primaria, a
partir de los criterios del GEDAPS-
99, un 60% de las estatinas para un
correcto control de los pacientes po-
drian ser 10 mg de lovastatina o 5
mg de simvastatina. Mientras que
para conseguir los objetivos minimos
del PAPPS-99, el 100% de pacientes
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Figura 3. Gasto farmacologico necesario para conseguir el control de la hipercoles-
terolemia en prevencion primaria (PP) y secundaria (PS) de los pacientes DM2 se-
gun los distintos grupos y sociedades cientificas.
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Figura 4. Relacion de las estatinas necesarias para el correcto control de los pa-
cientes DM2 con hipercolesterolemia en prevencion primaria (PP) y secundaria (PS).
El numero inicial de la leyenda indica los miligramos de de estatina. S: simvastatina;

L: lovastatina, y A: atorvastatina.

podria recibir 20 mg de lovastatina o
10 mg de simvastatina.

No se han detectado diferencias sig-
nificativas entre las medias del ulti-
mo valor analitico de CT y determi-
naciéon de PAS y PAD del dltimo re-
gistro en la HCAP, respecto a la
media de los 3 dltimos registros res-
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pectivos. Los valores de Z para CT,
PAS y PAD fueron 0,046, 1,018 y
0,006, respectivamente.

Discusion

Cada vez se hace mas énfasis en la
importancia de la patologia macro-

vascular en los pacientes DM2, y por
tanto de su prevencién. Un 60-80%
de los DM2 fallece a causa de un epi-
sodio cardiovascular®®. Es bien cono-
cido que el riesgo de ECV se multi-
plica cuando hay 2 o mas FRCV aso-
ciados?2. A pesar de ello, la mayoria
de las sociedades cientificas, hasta
hace muy poco, abordaban indivi-
dualmente los distintos FRCV, indi-
cando para cada uno sus criterios de
buen control y de tratamiento farma-
colégico.

Desde la apariciéon del concepto de
RCV global, los FRCV méas impor-
tantes pueden ser abordados conjun-
tamente, pudiéndose conocer asi el
peso de cada uno de ellos y permi-
tiendo establecer una estrategia pa-
ra cada paciente?3.

En cuanto a las limitaciones del estu-
dio, cabe sefialar especialmente que,
para la indicacion de las estatinas, se
han seguido exclusivamente criterios
de an4lisis de costes y no de eviden-
cia clinica. Por esta razén, no se cita
la pravastina en la figura 4, a pesar
de ser la estatina sobre la cual existe
mayor evidencia cientifica sobre su
beneficio clinico. Tampoco se citan la
cerivastatina ni la fluvastatina, por-
que considerando los porcentajes de
reduccion del cLDL y del CT segtn la
bibliografia utilizada, su analisis de
costes es méas desfavorable.

Se ha indicado que, cuando el pa-
ciente recibia tratamiento farmaco-
légico y estaba mal controlado, se
calculaba la reduccién de las cifras
de cLDL o CT que correspondia al
farmaco prescrito y mas tarde se re-
calculaba la estatina y dosis que su-
puestamente precisaria para un
buen control. Pensamos que hubiera
sido mas correcto utilizar la cifra de
cLDL previa al tratamiento farmaco-
légico, ya que las variaciones indivi-
duales del efecto farmacolégico pue-
den ser importantes, aunque el ni-
mero de pacientes en este caso fue
muy reducido, 4-9 para prevencién
primaria y 6-8 para secundaria.

Un problema encontrado durante la
recogida de datos fue que se solicito
la presencia de HVI sin indicar el
método diagnéstico, y algunos obser-
vadores recogieron los pacientes
diagnosticados tanto por ECG como
por ecocardiograma, lo que obligé
posteriormente a su correccién, ya
que para el CRCV por la tabla de
Framingham sélo se reconoce la HVI
por ECG.

La tabla de Sheffield indica solamen-
te la necesidad o no de tratamiento
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TABLA 2. Porcentaje de reduccion del cLDL de los farmacos hipolipemiantes
comercializados en Espafia en mayo de 1999, dosis y precio

Reduccion % cLDL Nombre genérico® mg/dia Precio (pts./28 dias)
20-222 Simvastatina® 5 2.048
Lovastatina 10 2.048
Fluvastatina 20 2.995
Cerivastatina 0,1 4131
25-28 Simvastatina 10 4.096
Lovastatina 20 4.096
Pravastatina 20 5.913
Fluvastatina 40 4.343
Cerivastatina 0,2 5.536
30-34 Simvastatina 20 5.821
Lovastatina 40 6.629
Pravastatina 40 11.826
Fluvastatina 80 8.686
Cerivastatina 0,3 8.304
39-41 Atorvastatina 10 5.538
Simvastatina 40 11.642
Lovastatina 80 13.258
44 Atorvastatina 20 11.076
Simvastatina 80 23.284
50 Atorvastatina 40 22.152

aNo se han considerado valores de reduccion del cLDL inferiores al 20%, dado que en este caso
no existen estudios que hayan demostrado una reduccién de la mortalidad.

b|_a simvastatina a dosis bajas reduce en mayor porcentaje los triglicéridos que la lovastatina.
°En negrita aquellas estatinas que presentan el mejor coste-efectividad.

con estatinas, y la tabla de Framing-
ham el riesgo de presentar un episo-
dio CV alos 10 afios, pero ninguna de
las dos propone el objetivo que se de-
be conseguir. Dado su interés, las he-
mos utilizado aceptando como obje-
tivo terapéutico el considerado por
el Consenso Europeo (cLDL < 115
mg/dl)13-15,

Las tablas de Framingham y de
Sheffield tienen ademés otras dife-
rencias importantes. La primera, con
un punto de corte de RCV > 20% a los
10 afos, estd basada en poblacion
americana, la cual presenta una pre-
valencia y control de los FRCV simi-
lar a la nuestra, mientras que su pre-
valencia de ECV es 10 veces supe-
rior’. La tabla de Sheffield utiliza el
punto de corte de RCV > 3% al ano, y
representa el riesgo que tiene la po-
blacién britanica con enfermedad co-
ronaria de presentar un nuevo episo-
dio coronario. Seria muy importante
poder disponer en un futuro de estu-
dios y de un método de medicién del
RCV para la poblacién mediterra-
nea.

En un trabajo publicado reciente-
mente?* se comenta que, para reduc-
ciones superiores al 30% de cLDL, la

simvastatina es la opcién mas coste-
efectiva. En el presente estudio se ha
detectado que la simvastatina y la lo-
vastatina son las estatinas de menor
coste para reducciones del 20-30%
del cLDL.

Otros trabajos2926 coinciden con el
estudio actual en que la atorvastati-
na representa la opcién terapéutica
mas eficiente cuando se necesita re-
ducir considerablemente las cifras de
cLDL.

Las diferencias en prevencién prima-
ria entre las recomendaciones del
GEDAPS y del PAPPS son muy im-
portantes; esto es debido a que los
primeros utilizan como referencia los
criterios de la ADA-97, mientras que
el PAPPS-Guia de prevencion cardio-
vascular-97 usa la tabla de Framing-
ham. Esta situacién puede provocar
confusion entre el colectivo de profe-
sionales de atencion primaria y qui-
z4s seria importante hacer todavia
un mayor esfuerzo de coordinacién y
consenso de las recomendaciones en-
tre los distintos grupos de trabajo de
la semFYC y de sus sociedades fede-
radas. Aunque las diferencias de cri-
terio no sé6lo existen en lo que atafie
al control e indicacién de tratamien-

to farmacolégico, sino también por lo
que respecta al diagnéstico de hiper-
colesterolemia, sobre todo en la po-
blacién general, aunque ultimamen-
te en los pacientes con DM parece
imponerse la cifra diagnéstica de >
200 mg/d1'2. Podriamos resumir que,
mientras el abordaje de los FRCV su-
pondria especialmente un incremen-
to en cantidad de vida (esperanza de
vida), el control glucémico determi-
naria un incremento en la calidad de
vida del paciente DM2 (retinopatia,
neuropatia y nefropatia).
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