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Aunque pendiente de su publicacién definitiva,
ya conocemos los principales resultados del HPS
(Heart Protection Study)(www.ctsu.ox.ac.uk), el
sexto gran ensayo clinico con estatinas que, ade-
mds, ha sido el que ha contado con mayor nimero
de participantes (n = 20.536).

Se seleccionaron sujetos de ambos sexos de en-
tre 40 y 80 afios de edad, con un elevado riesgo de
enfermedad coronaria (cardiopatia isquémica pre-
via, ictus, arteriopatia periférica, diabetes mellitus
o hipertension arterial en tratamiento) con coleste-
rol total 23,5 mmol/l (> 135 mg/dl) y que segtin sus
médicos no estaba claramente indicado el trata-
miento con simvastatina o vitamina E, aunque
tampoco estaba contraindicado.

Entre los participantes el 41% habia sufrido un
infarto agudo de miocardio (IAM), el 16% un ictus,
el 33% padecia una arteriopatia periférica, el 29%
diabetes y el 41% era hipertenso en tratamiento.
Por tanto, habia sujetos en prevencién primaria
con alto riesgo y en prevencién secundaria. Ade-
mds, habfa un alto porcentaje de mujeres (casi el
25%) y de pacientes mayores de 70 afios (28,2%),
poblaciones no suficientemente representadas en
ensayos previos. Respecto a los valores de cLDL
basal, uno de cada tres participantes tenfan cifras
inferiores a 3 mmol/l (116 mg/dl) y, por tanto, sin
indicacidn de tratamiento hipolipemiante segtin las
actuales recomendaciones europeas.

El estudio tenia un disefio factorial 2 X 2, divi-
diendo a los participantes en cuatro grupos: sim-
vastatina 40 mg/dia, complejo vitaminico (650 mg
de vitamina E, 250 mg de vitamina C y 20 mg de
betacaroteno), ambos tratamientos, o placebo de
ambos. Alo largo del ensayo, una sexta parte de los
pacientes en tratamiento con simvastatina abando-
né el estudio y una sexta parte de los sujetos del
grupo placebo inicié tratamiento con alguna estati-
na. Dado que el andlisis estadistico fue por inten-
cién de tratar, el cambio de tratamiento de un ter-
cio de los pacientes impide que los resultados
hayan sido todavia m4ds brillantes.
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Entre los resultados, cabria destacar:

- El tratamiento con simvastatina redujo la mor-
talidad total un 12,9%, la mortalidad cardiovascu-
lar un 17%, los episodios cardiovasculares un 24%
y los ictus un 27%, siendo todas estas cifras esta-
disticamente significativas. En términos de NNT
(nimero de pacientes que necesitan ser tratados
para evitar un episodio), para evitar una muerte de
origen vascular habria que tratar a 68 sujetos du-
rante 5 afios, o para evitar un episodio cardiovas-
cular mayor habria que tratar a 18 sujetos el mis-
mo tiempo. A modo de comparacién, el NNT para
evitar un episodio cardiovascular en el 4S, LIPID y
WOS fue de 11, 28 y 40, respectivamente.

- Las curvas de episodio comienzan a separarse
a partir del primer afio, tal como ocurria en otros
ensayos con estatinas. Por tanto, hasta al aiio de
tratamiento no empieza a ser claramente visible el
efecto beneficioso. Dada la continua divergencia de
las curvas desde el primer afio, es muy probable
que el mantenimiento del tratamiento mds de 5
afios produzca mayores beneficios.

- Los beneficios del tratamiento con estatinas se
extienden, sin lugar a dudas, a mujeres, pacientes
de hasta 80 afios de edad e individuos diabéticos
con enfermedad cardiovascular o sin ella.

- Los resultados confirman que las estatinas dis-
minuyen el riesgo de ictus, no sélo en pacientes con
cardiopatia isquémica (LIPID y CARE) sino también
en sujetos en prevencién primaria con alto riesgo.

- Sin duda, el resultado mds impactante ha sido
la constatacion de que el beneficio del tratamiento
con simvastatina, en términos de reduccién de ries-
go relativo, fue independiente de las cifras basales
de cLDL, incluso en aquellos pacientes con concen-
traciones inferiores a 2,6 mmol/l (100 mg/dl). Aun-
que estamos pendientes de conocer la reduccidn de
riesgo absoluto y el NNT segin los valores de cLDL
basales, este hecho debe hacernos recapacitar so-
bre la conveniencia de las actuales gufas, ya que es-
tos resultados sugieren la utilizacién de estatinas
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en sujetos de alto riesgo, independientemente de
las cifras basales de colesterol.

- Sin embargo, con los datos de este estudio no
se responde a las cuestiones de hasta cudnto redu-
cir el colesterol, o si cuanto mayor, mejor.

—Lo que si parece claro es que los suplementos de
vitamina E no tienen ningdn efecto significativo so-
bre la morbimortalidad cardiovascular, lo que confir-
ma los resultados de los estudios HOPE y del GISSI.
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- La simvastatina, 40 mg/dia, empleada durante
mds de 5 afios ha demostrado ser bien tolerada y
muy segura. No hubo diferencias en los efectos ad-
versos presentados con respecto al grupo placebo.

Los resultados del HPS vienen a confirmar que
las estatinas son firmacos muy eficaces y seguros,
reducen la morbimortalidad cardiovascular, sobre
todo en sujetos de alto riesgo y, ademds, descien-
den el colesterol.

Clin Invest Arterioscl 2002;14(4):212-3 213



