Estatinas en prevencion
primaria: riesgo, objetivos,
eficacia y evidencias

Sr. Director: La racionalidad de las pro-
puestas de Maiques! sobre las indicaciones
y los objetivos del tratamiento de las disli-
pidemias, de apariencia sélida, descansa
sobre 3 pilares endebles desde el punto de
vista de las pruebas cientificas disponibles,
a saber: los criterios de delimitacién de al-
to riesgo cardiovascular, la eleccién de los
objetivos terapéuticos y la eficacia de los
hipolipidemiantes.

Los datos empiricos sobre la aplicacién de
las distintas tablas de riesgo a diversos gru-
pos de poblacién demuestran que utilizar
como criterio de delimitacién las tablas de
riesgo SCORE, aparte de otros inconve-
nientes, implica clasificar como de «alto
riesgo» a un porcentaje sélo ligeramente
inferior del que se obtiene con la cldsica ta-
bla de Framingham, y se sabe que ésta
multiplica por 3 el riesgo real de la pobla-
cién espafiola. Por tanto, hacer descansar
sobre SCORE la decisién de tratar con es-
tatinas a pacientes sanos no tiene sustento
en las pruebas cientificas. Y mds cuando
hay otras opciones validadas en la pobla-
cién espaiiola, como REGICORZ.

En segundo lugar, Maiques, y también
Grundy, reconocen que no hay pruebas cien-
tificas sélidas que avalen la eleccién de los
objetivos del tratamiento hipolipidemiante
que ellos recomiendan. Y asi es: son cifras
«emblemiticas» o redondas establecidas ar-
bitrariamente a partir de construcciones ma-
temadticas procedentes de datos observacio-
nales y andlisis de subgrupo. El argumento
de que resulta «mis sencillo» o «préctico» fi-
jar umbrales que aconsejar reducir un por-
centaje respecto al colesterol unido a lipo-
proteinas de baja densidad (cLDL) inicial
(que admite el editorialista como mds apoya-
do por las evidencias), o simplemente acon-
sejar que se utilicen, en prevencién primaria,
las dosis estdndar empleadas en los ensayos
clinicos (como hacen, p. ¢j., las guias britdni-
cas SIGN® o NICE#, y que asume como es-
trategia el National Health Service) es una
injusta minusvaloracién de la capacidad de
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los médicos de tomar decisiones ligeramente
mids complejas que guiarse por umbrales. No
es un asunto banal éste de los objetivos pues,
como afirma Vijan®, «conseguir un control
clinico moderado es a menudo ficil, mien-
tras que conseguir los objetivos ideales suele
requierir costes sustanciales y molestia a los
pacientes como, por ejemplo, la polifarmacia.
Muchos tratamientos también conllevan
riesgo de dafiar»’. Ademis, conviene recor-
dar y destacar suficientemente que los ensa-
yos con altas dosis de estatinas (siempre en
prevencién secundaria), logran bajar el
cLDL a 70 mg/dl en pacientes con un
cLDL basal en torno a 100 mg/dL. Y que los
ensayos con mejores resultados, tanto en
prevencién primaria (WOSCOP) como se-
cundaria (4S), no han llegado a los umbrales
recomendados de 130 y 100 mg/dl, respecti-
vamente, sino a medias de 160 y 120 mg/dl.
Por ultimo, las pruebas cientificas sobre la
eficacia clinica de los tratamientos hipoli-
pidemiantes son, en sintesis, las siguientes:
no las hay para la ezetimiba sola o en aso-
ciacién; en prevencién primaria, las estati-
nas no afectan a la mortalidad (salvo de re-
filén en el unico metaandlisis que Maiques,
y con ¢l legion, suele citar, el de Pignone,
pero no en el resto, ni siquiera en el dltimo
publicado y mis completo®) y reducen la
morbilidad cardiovascular alrededor de un
2% en términos absolutos, un 4% en los
diabéticos del CARDS. En mayores de 70
afios se han mostrado ineficaces y en muje-
res, no han demostrado eficacia. Y en pre-
vencién secundaria se reduce la mortalidad
(en torno al 3%) y la morbilidad (la coro-
naria en torno al 3%, salvo en el 4S un 8%).
Este pequefio tamaiio de los efectos, asi co-
mo el paciente tipo en el que se han ensa-
yado las estatinas (paises y pacientes de
verdadero alto riesgo), no hace mis que
apoyar al clinico que ejerce en paises medi-
terrineos en la adopcién del criterio gene-
ral cominmente aceptado de limitar las in-
tervenciones preventivas en personas sanas
de bajo riesgo, mds por razones de eficacia
que de eficiencia, y por evitar una iatroge-
nia y una medicalizacién innecesarias.

Y en cualquier caso, en asuntos abiertos co-
mo estos y tantos otros, las recomendacio-
nes de gufas y consensos, si no quieren
convertirse en instrucciones o maximas,
deberian contemplar de manera explicita el
abanico de decisiones clinicas que estin
cientificamente avaladas por las pruebas

actuales. Lo que dafia la credibilidad de
consensos y guias no es su honradez y com-
plejidad en la exposicién de las evidencias,
ni que sus recomendaciones contemplen
explicitamente zonas de decisién abiertas
(el clinico no es un procesador de algorit-
mos), sino las afirmaciones sin sustento, las
contradicciones internas y externas, las in-
terpretaciones incompletas o sesgadas, los
vaivenes y la continua sospecha sobre los
conflictos de intereses.
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Réplica

Sr. Director: Los tres pilares endebles que
comentan en la carta corresponden a las si-
guientes afirmaciones del editorial®: la tabla
del SCORE constituye actualmente la he-

rramienta mds adecuada para identificar a
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los pacientes de alto riesgo en Espafia, la
eficacia demostrada de las estatinas en pre-
vencién primaria y secundaria hace que se-
an los farmacos de eleccién para el trata-
miento y las dosis referidas en los ensayos
clinicos constituyen el pilar bésico del trata-
miento para, posteriormente, intentar al-
canzar los objetivos terapéuticos recomen-
dados por las guias de prictica clinica.
Siguiendo el mismo esquema de la carta,
pasamos a refutar la debilidad de los pilares.
La tabla del SCORE fue elaborada si-
guiendo durante afios a varias poblaciones
europeas, entre ellas, algunas espaﬁolasz.
Precisamente, derivar de estudios basados
en un disefio de cohortes otorga la maxima
credibilidad cientifica a una ecuacién de
riesgo ¥, en la actualidad, la tabla del SCO-
RE es la unica que cumple con este requi-
sito en nuestro pais.

Tal como comentan, el perfil y el porcenta-
je de los pacientes de alto riesgo obtenidos
con la tabla del SCORE y Framingham
son parecidos; sin embargo, contrariamen-
te a lo expuesto en la Carta al Director,
opinamos que este aspecto contribuye mds
a la consistencia de los resultados que a in-
validarlos. Asi, 2 tablas basadas en estudios
de cohortes que utilizan medidas diferen-
tes del riesgo y estdn elaboradas en pobla-
ciones distintas obtienen un porcentaje y
perfil de pacientes de alto riesgo semejan-
tes, con algunas diferencias ya comentadas.
De este hecho, la conclusién mis vilida se-
ria que ambas tablas ordenan el riesgo e
identifican de forma semejante al paciente
de alto riesgo, no que ambas se equivocan,
ya que la calibracién de la ecuacién de Fra-
mingham realizada con datos locales obtie-
ne, ésta si, un perfil de pacientes de riesgo
alto muy diferente3.

En el editorial se repite en varias ocasiones
que el tratamiento con estatinas a las dosis
utilizadas en los ensayos clinicos constitu-
ye el pilar basico del tratamiento hipolipi-
demiante. Un segundo escalén terapéutico
consistirfa en conseguir reducciones adi-
cionales del colesterol unido a lipoprotei-
nas de baja densidad (cLDL) hasta la con-
secucion de los objetivos. Esta forma de
actuacién por objetivos, efectivamente, tal
como se comenta en el editorial, tiene me-
nos pruebas cientificas, pero constituye la
forma habitual de expresar las recomenda-
ciones sobre modificaciones de estilos de

vida, control de la presién arterial, perfil li-
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pidico y glucémico de las guias clinicas mds
usadas. Por otro lado, los objetivos de 100
mg/dl en prevencién secundaria y 130
mg/dl en primaria se corresponden de ma-
nera adecuada con los resultados obtenidos
en el grupo intervencién de los ultimos en-
sayos clinicos con estatinas, contrariamen-
te a lo expuesto en la Carta al Director. Por
ejemplo, el cLDL obtenido en el grupo de
intervencién con estatinas fue de 104
mg/dl en el estudio ALLHAT-LLT (el
14,2% de personas con cardiopatia isqué-
mica), 86,9 mg/dl en el ASCOT-LLA (hi-
pertensién arterial con 3 factores de ries-
go), 81,7 mg/dl en CARDS (diabéticos
con dos factores de riesgo) y 95,0 mg/dl en
el ALLIANCE (prevencién secundaria).

Resulta un tanto atrevido por parte de los
autores de la «carta al director» la clasifica-
cién de «pequefio tamafio de los efectos»
de las estatinas, ademads de irreflexivo si con
esto lo que se pretende es justificar una de-
terminada tabla para calcular el riesgo.
Afirman que las estatinas en prevencién
primaria «no afectan a la mortalidad», que
«reducen la morbilidad cardiovascular alre-
dedor de un 2% en términos absolutos» (no
se especifica el tiempo) y «un 4% en diabé-
ticos del CARDS». No sabemos cémo han
obtenido los datos, pero al compararlos con
los de otros estudios sobre otros factores de
riesgo no encontramos justificado, en tér-
minos absolutos, el calificativo de pequeio.
Ademis, los autores de la Carta tergiversan
las conclusiones de los estudios para justi-
ficar sus afirmaciones. En este sentido,
conviene que los lectores simplemente co-
nozcan y juzguen los resultados del meta-
andlisis de la utilizacién de las estatinas en

4 citado en la carta.

prevencion primaria
Describe reducciones de los episodios co-
ronarios en un 29,2% (intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 16,7-39,8%), cerebro-
vasculares mayores en un 14,4% (IC del
95%, 2,8-24,6%) y revascularizaciones en
un 33,8% (IC del 95% 19,6-45,5%), asi co-
mo una disminucién no significativa de un
22,6% (IC del 95% del riesgo relativo
[RR], 0,56-1,08) de la mortalidad corona-
ria y total (IC del 95% del RR, 0,86-1,01).
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{Cual es el test mas
adecuado para el cribado
de la presbiacusia en
atencion primaria?

Sr. Director: Hemos leido con atencién el
reciente articulo publicado en su Revista:
«Propuesta de cribado de la presbiacusia en
una consulta de atencién primaria» cuyos
autores son Proupin et all. Primeramente
queremos felicitar a los autores por la im-
portancia del tema tratado, pero quisiéra-
mos completar los métodos de cribado de
hipoacusia descritos con otras pruebas vali-
dadas en nuestro medio.

Estamos de acuerdo en que la prevalencia
de la hipoacusia en personas de mds de 65
aflos estd en aumento por el incremento de

la esperanza de vida, en la ultima encuesta

del Sistema Nacional de Salud? del afio
2003, de un total de 35.361 encuestados,
un 21% referfa tener dificultad para escu-
char la television. La presencia de esta
afeccién se encuentra infradiagnosticada,
lo que se asocia con diversos trastornos en
el anciano como depresién, aislamiento,
etc. No sélo estamos de acuerdo en estas
conclusiones, sino también en su segundo
objetivo constituido en la valoracién de la
utilidad de las pruebas sencillas de explora-
cién auditiva que pueda utilizar el médico
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