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Novartis Internacional ha desarrollado un dosier
para la obtención de la indicación del tratam iento
farm acológico con fluvastatina en prevención secun-
daria para pacientes hipercolesterolém icos. Dicho
dosier  será  presen tado a  las d iferen tes au to-
r idades san ita r ias para  obten er  la  m en cion ada  in-
d icación . Los resu ltados del Lescol® In terven tion
Preven tion  Stu dy (LIPS), pu blicados en  ju n io de
este añ o en  JAMA, h an  con tr ibu ido de u n a  form a
n otable en  la  elaboración  del in form e.

Más de un m illón de pacientes, sólo en EE.UU.,
son som etidos a una angioplastia u  otra interven-
ción para elim inar la estenosis en las arterias coro-
narias. A pesar de la m ejoría a corto plazo de los sín-
tom as isquém icos conseguida con las intervenciones
percutáneas, los pacientes con arteriopatía corona-
ria continúan presentando un alto riesgo de m orbi-
m ortalidad cardiovascular. Sin em bargo, el núm ero
y la frecuencia de intervenciones percutáneas conti-
núan creciendo, sobre todo en pacientes con enfer-
m edad cardíaca coronaria. Por ello, se diseñó el es-
tudio LIPS, el prim ero de carácter prospectivo con
una estatina que valora de form a específica los re-
sultados cardíacos en pacientes som etidos a una pri-
m era intervención coronaria percutánea exitosa y,
de form a m uy notable, en pacientes con concentra-
ciones m edias de colesterol.

E l estudio LIPS se diseñó com o un  estudio alea-
torio, doble ciego, controlado con  placebo, realiza-
do en  77 centros de 10 países. En  conjunto, se in -
cluyó a 1.677 pacien tes de am bos sexos de 18 a 80
años de edad que recibieron  tratam iento con  flu-
vastatina a dosis de 40 m g dos veces al día o place-
bo, tras ser  som etidos a una in tervención  coronaria

percu tánea satisfactoria, con  un  seguim iento clín i-
co duran te un  m ínim o de 3 años (4 años com o m á-
xim o). E l parám etro principal u tilizado para valo-
rar  los resu ltados del estudio LIPS fue la incidencia
com binada de los sigu ien tes episodios cardíacos
adversos m ayores (MACE): m uerte cardíaca, in far-
to de m iocardio no fatal o rein tervención . Otros
parám etros de valoración  inclu idos en  el estudio
fueron  la incidencia, por separado, de m uerte,
m uerte cardíaca, m uerte no cardíaca, m uerte o in -
farto no fatal, o m uerte cardíaca o in farto no fatal.
Tam bién  se evaluaron  los efectos sobre el perfil li-
pídico y la seguridad del tratam iento farm acoló-
gico.

Los dos grupos de tratam iento (fluvastatina y
placebo) fueron  hom ogéneos en  cuanto a edad 
(60 años de prom edio), proporción  de varones y
m ujeres, tiem po en tre la in tervención  percu tánea e
in icio del tratam iento, porcentaje de pacien tes con
angina inestable, angina estable, an tecedentes de
infarto de m iocardio o accidente cerebrovascular,
isquem ia silen te, h ipertensión , tabaquism o y pará-
m etros funcionales del ventrícu lo izquierdo, en tre
otros. Los valores m edios de colesterol total en  los
dos grupos fueron  de 199 y 200 m g/dl, con  concen-
traciones de cLDL de 131 y 132 m g/dl y cHDL de
37 y 38 m g/dl, respectivam ente. Las concentracio-
nes m edias de tr iglicéridos fueron  de 160 m g/dl en
am bos grupos.

El tratam iento con  fluvastatina dio lugar a des-
censos sign ificativos de las concentraciones de
cLDL, m ientras que en  el grupo placebo tuvieron
tendencia a aum entar. E l efecto de la fluvastatina
alcanzó una in tensidad m áxim a a las 6 sem anas, y
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se m antuvo sin  cam bios duran te todo el período
del estudio. En  cuanto al efecto sobre el r iesgo car-
diovascular, la  fluvastatina dism inuyó, en  com pa-
ración  con  el placebo, un  22% el r iesgo com binado
de los ECAM descritos an teriorm ente. E l porcenta-
je de pacien tes que presen tó alguno de los com po-
nentes que constitu ían  el parám etro principal de
valoración  (ECAM) del estudio fue del 21,4% en  
el grupo tratado con  fluvastatina y del 26,7% en  el
tratado con  placebo (p = 0,006).

Al analizar los resu ltados por subgrupos, el efec-
to beneficioso de la fluvastatina sobre la incidencia
de ECAM fue especialm ente notable en  los pacien-
tes diabéticos, dism inuyendo el r iesgo relativo en
un  47%, y en  los pacien tes con  enferm edad corona-
ria m ultivaso la dism inución  fue del 34%.

El estudio LIPS ha sido el prim er estudio pros-
pectivo que ha dem ostrado el beneficio del trata-

m iento con  una estatina, concretam ente la fluvas-
tatina a dosis de 80 m g/día, en  los pacien tes som e-
tidos a una prim era in tervención  coronaria percu-
tánea satisfactoria, con  o sin  im plan tación  de una
endoprótesis coronaria, respecto a la dism inución
del r iesgo de ECAM. El tratam iento con  fluvastati-
na redujo de form a sign ificativa un  22% el r iesgo
de episodios cardiovasculares adversos duran te los
4 años del estudio.

Por ú ltim o, los resultados del estudio LIPS res-
paldan el uso del tratam iento h ipolipem iante con
fluvastatina precozm ente tras una in tervención co-
ronaria percutánea, y refuerzan las recom endacio-
nes del Panel III del National Cholesterol Education
Program , en  el sentido de reducir las concentracio-
nes de cLDL por debajo de 100 m g/dl en  todos los
pacientes som etidos a una in tervención coronaria
percutánea.
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