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Resumen

Objetivo. Describir el comportamiento del perfil lipidico en pacientes con dislipidemia del programa de riesgo
cardiovascular (RCV) tratados con estatinas en una IPS entre el 2011 y el 2013. Materiales y métodos. Estudio
observacional descriptivo, retrospectivo. Poblacion de estudio: Pacientes mayores de 18 afios con diagnoéstico de
dislipidemia en una IPS adscritos al programa de RCV entre enero de 2011 y diciembre de 2013 que cumplieran
los criterios de elegibilidad. Muestra: Por conveniencia. Resultados. Se incluyé un total de 183 pacientes (58,3%
eran mujeres) con una edad promedio de 56,8 afios (DS 11,4 afios) un 88,8% tenian antecedente de hipertension
Arterial, el 25,7% tenian antecedente de DM. El IMC pre tratamiento en promedio era de 27,2 kg/m? (DS 4,6 kg/m2)
y el IMC pos tratamiento en promedio era de 26,7 kg/m? (DS 4,1 kg/m?). En el 2011 y 2012 los pacientes tratados con
lovastatina de 20 mg presentaron una reduccion estadisticamente significativa de los niveles séricos de colesterol
LDL. No se evidencio una diferencia estadisticamente significativa en los pacientes tratados con Atorvatina a ninguna
dosis, pero clinicamente es relevante por la reduccion inherente del riesgo cardiovascular. Los efectos adversos
fueron descritos en el 1,6% (3), sin reporte de hepatopatia ni miopatia. Se evidencia el incremento en el porcentaje
de migracioén de Lovastatina a Atorvatina del 2012 a 2013, especialmente hacia la presentacion de 20 mg y 40 mg
de Atorvastatina. Conclusiones. El estudio tiene limitacion por el tamafio muestral de los pacientes en seguimiento,
pero los resultados reportan la efectividad y seguridad del tratamiento con estatinas en la reduccioén de los niveles
séricos de colesterol LDL y la adherencia parcial a las guias de manejo. Se sugiere socializar las guias de manejo
actuales para potenciar su adecuada implementacion en el programa de RCV de las IPS.

Palabras clave: Lovastatina, Lipoproteina, dislipidemias, enfermedades cardiovasculares, prevencion secundaria,
hipercolesterolemia.

Abstract

Aim. Describe changes of the lipid profile in patients with dyslipidemia in IPS cardiovascular risk program treated with
statins between 2011 and 2013. Materials and methods. Restropective, descriptive observational study. Population:
Patients over 18 years old with diagnosis of dyslipidemia, assigned to IPS cardiovascular risk program, between
January 2011 and December 2013, who meet the elegibility criteria. Sample: By convenience. Results. 183 patients
were included (68.3% women) with a mean age of 56.8 years old (SD 11.4 years), 88.8% had a history of arterial
hypertension, 25.7% had a history of diabetes mellitus. The average pretreatment BMI was 27.2 kg/m? (SD 4.6 kg/m?)
and average post-treatment BMI was 26.7 kg/m2 (SD 4.1 kg/m?). In 2011 and 2012 patients treated with lovastatin,
20 mg had statistically significant reduction in serum LDL cholesterol levels. No evidenced a statistically significant
diference in patients treated with any dose of atorvastatin, but clinically relevant by the inherent cardiovascular risk
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reduction. Adverse effects were describe in about 1.6% (3), no report of liver disease or myopathy. The evidence of
increment in the percentage of migration from lovastatin to atorvastatin in 2012 to 2013, especially to 20 mg and 40
mg of atorvastatin presentation. Conclusions. The study has limitation by the sample size of patients in follow up,
but the results reported the effectiveness and safety of statin therapy in reducing cholesterol LDL serum levels and
partial adherence to management guidelines. It suggest socialize current management guidelines to enhance its
proper implementation in the IPS cardiovascular risk program.

Key words: Lovastatin, lipoprotein(a), dyslipidemias, cardiovascular diseases, hypercholesterolemia.

Resumo

Objetivo. Descrever o comportamento do peffil lipidico em pacientes com dislipidemia programa de risco
cardiovascular (CVR) tratados com estatinas em um IPS entre 2011 e 2013. Materiais e métodos. Estudo
observacional, descritivo e retrospectivo. Populagdo de estudo: Pacientes com mais de 18 anos com diagndstico de
dislipidemia em um programa designado para VN entre janeiro de 2011 e dezembro 2013 que atenderam aos critérios
de elegibilidade IPS. Amostra: Para maior comodidade. Resultados. Um total de 183 pacientes foram incluidos
(58,3% mulheres), com idade média de 56,8 anos (DP 11,4 anos) 88,8% tinham um histérico de hipertenséo,
25,7% tinham histéria prévia de DM. O pré-tratamento média do IMC foi de 27,2 kg/m? (DS 4,6 kg/m?) e pds-
tratamento média do IMC foi de 26,7 kg/m? (DS 4,1 kg / m2). Em 2011 e 2012 doentes tratados com lovastatina 20
mg teve redugéo estatisticamente significativa nos niveis de colesterol LDL no soro. A diferenca estatisticamente
significativa em pacientes tratados com qualquer dose Atorvatina ndo foi encontrado, mas clinicamente relevante
pela reducéo do risco cardiovascular inerente. Os efeitos adversos foram descritos em 1,6% (3), nenhum relatério
de doencga hepatica ou miopatia. O aumento na percentagem de migracao de lovastatina em Atorvatina de 2012-
2013, especialmente para a apresentagao de 20 mg e 40 mg de atorvastatina é evidente. Conclusées. O estudo é
limitado pelo tamanho da amostra de pacientes em acompanhamento, mas os resultados reportados a efetividade
ea seguranga da terapia com estatinas na redugéo do colesterol sérico e LDL diretrizes de gestao de adeséo parcial.
Sugere-se socializar diretrizes atuais de gestao para promover a correcta aplicagdo do programa do IPS VN.
Palavras chave: Lovastatina, lipoproteina(a), dislipidemias, doengas cardiovasculares, hipercolesterolemia.

manifestaran efectos adversos (miopatia o hepatopatia) o
que presentaran antecedentes de dafio de érgano blanco
(enfermedad cerebrovascular, enfermedad coronaria o

Introduccién

La dislipidemia ha sido identificada como uno de los
principales factores de riesgo para enfermedades
cardiovasculares, la formacion de la placa de
ateroma en el endotelio de los vasos sanguineos
ha sido responsable de mdultiples comorbilidades a
nivel cerebral y cardiaco (1,2). EI manejo optimo de
los niveles séricos de colesterol, especialmente la
reduccion del colesterol de alto peso molecular (CLDL)
ha sido reportado en la literatura cientifica como un
factor protector para prevenir o disminuir el dafo de
organo blanco®. El tratamiento de ésta entidad implica
la adopcidn por parte de los pacientes de estilos de vida
saludable, dieta balanceada y actividad fisica regular,
con o sin tratamiento farmacolégico dependiendo
del riesgo cardiovascular calculado por la escala de
Framingham (1).

El plan obligatorio de salud (POS) de Colombia
contemplaba para el manejo de la hipercolesterolemia,
las estatinas como la base principal del tratamiento
farmacoldgico. Con el Acuerdo 029 de 2011, se incluyo
la tableta Atorvastatina de 10 mg, 20 mg y 40 mg, con
una dosis maxima de 80 mg, como otra alternativa para
los siguientes escenarios: Pacientes que no presentaran
un control adecuado en los niveles séricos de colesterol
con dosis maximas de Lovastatina de 60 mg, que se
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enfermedad renal cronica) (4). Se ha encontrado en la
literatura que las estatinas son el eje primordial en el
manejo de estos pacientes, por su efectividad en cuanto
a la reduccion de los niveles séricos de colesterol,
ayudando en la prevencion primaria y secundaria,
reduciendo costos en la atencion y disminuyendo la
morbimortalidad asociada a las enfermedades de alto
costo como accidente cerebro-vascular o infarto agudo
de miocardio (3,5,6).

La entidad promotora de salud ha implementado una
guia de abordaje y seguimiento para pacientes con
sospecha y diagnéstico de dislipidemia, elaborada con
base enlaguiadel ATP Ill, con el fin de orientar al médico
del RCV en cada una de las instituciones prestadoras
de salud (IPS) para impactar en los factores de riesgo
modificables, que incluyen la dislipidemia (7).

Se hace pertinente caracterizar el comportamiento
del perfil lipidico en los pacientes dislipidemicos
del programa de RCV de una IPS, tratados con las
estatinas incluidas en el POS para el periodo de
estudio, valorar la adherencia a la guia de los médico
tratantes y establecer estrategias de mejoramiento
para el programa que intervenga en la calidad de la
atencioén y uso 6ptimo de los recursos en salud.
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Materiales y métodos

Estudio observacional descriptivo con recoleccion
retrospectiva de la informacién. Poblaciéon de estudio:
Pacientes mayores de 18 afos con diagndstico
de dislipidemia en una IPS adscritos al programa
de RCV durante enero de 2011 a diciembre de
2013 que cumplieran los criterios de elegibilidad.
Criterios de exclusion: Historias clinicas incompletas,
datos faltantes relevantes para el cumplimiento de
los objetivos, una sola medicién de perfil lipidico
encontrado durante el periodo de estudio. Muestra: Por
conveniencia. El marco muestral estaba conformado
por los pacientes de RCV, de éstos, se seleccionaron
los usuarios que cumplieran los criterio de elegibilidad,
la informaciéon fue obtenida de la historia clinica
electrénica de la IPS. La medicion del perfil lipidico
completo pre y pos tratamiento, se relacioné con el afio
de inicio del medicamento para evaluar su efectividad.
La medicion de las pruebas hepaticas AST y ALT se
relacioné con el tratamiento con Atorvastina, para
evaluar la seguridad del medicamento. Los efectos
adversos de ambos tratamientos fueron descritos con
la misma finalidad. Se determiné los costos mediante
un reporte sistematizado de las prestaciones que
recibe cada usuario, estas incluyen los medicamentos
y el seguimiento como minimo cada 6 meses durante
un afio de tratamiento. Toda la informacién extraida de
las historias clinicas se tabulo en una base de datos en
Excel disefiada por los investigadores para su analisis
posterior por el paquete estadistico. Los médicos del
grupo investigador se estandarizaron en el proceso
de extraccion de los datos, se verifico la calidad de
los mismos y se eliminaron aquellos incompletos o
incorrectos.

Resultados

De un marco muestral de 458 pacientes que pertenecen
al programa de riesgo cardiovascular (RCV) de una
IPS, el 40% de los pacientes (183) cumplieron con los
criterios de elegibilidad. Los analisis de los resultados se
estimaron con el paquete estadistico SPSS version 22.
Las variables cualitativas se presentan en frecuencias
absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se
describen como medias con su respectivas desviacion
estandar, asumiendo la distribucion normal de los
de datos con base en el Teorema de Limite central.
Las pruebas de hipétesis asumieron significacion
estadistica con un valor p <0,05 y se realizaron en las
asociaciones de las variables: 1. Tratamiento y dosis
con anos de inicio de tratamiento y niveles séricos de
colesterol LDL para definir la efectividad. 2. Migracion
del tratamiento de Lovastatina a Atorvastatina segun
afio de inicio y niveles séricos de colesterol LDL
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para evaluar en forma indirecta la adherencia a las
recomendaciones de la guia. El 58,3% de la poblacion
estudio es de sexo femenino con una edad promedio
de 56,8 afios (DS 11,4 afios) hallazgos compatibles
con la literatura donde el riesgo cardiovascular en
mujeres mayores de 50 afios se equipara al sexo
masculino, relacionado con el cambio hormonal. El
IMC pre tratamiento farmacolégico fue en promedio
de 27,2 kg/m? (DS 4,6 kg/m?) que permite clasificar
la poblacion estudio en sobrepeso, caracteristica que
persiste pos tratamiento, con IMC promedio de 26,7
kg/m2 (DS 4,1 kg/m?) reduccién que no es ni clinica
ni estadisticamente significativa, el sobrepeso y la
obesidad incrementan el riesgo cardiovascular, en
forma aislada y adquiere mayor relevancia en los
pacientes con dislipidemia, siendo la reduccion del
peso parte esencial de las estrategias de manejo.

EI80,7% cumplen con el régimen nutricional establecido
en el programa que incluye dieta hiposddica,
hipoglusida y baja en grasa. En la mayor parte de los
pacientes el antecedente familiar de dislipidemia no
es concluyente. El 13,9% de los pacientes presento
antecedente de enfermedad tiroidea, el hipotiroidismo
se ha asociado a la dislipidemia secundaria y debe ser
uno de los diagnosticos diferenciales en los pacientes
que no alcanzan las metas terapéuticas con un
adecuado tratamiento farmacoldgico a dosis 6ptimas,
cuyo real tratamiento seria la patologia de base. El
88,8% tenian antecedente de HTA, mientras que el
25,7% tenian antecedente de DM. La dislipidemia hace
parte de la fisiopatologia de la HTA por la formacion de
la placa ateroesclerética como enfermedad metabdlica,
sin embargo se esperaba encontrar una proporcion
mayor de pacientes con dislipidemia y DM, por ser
trastornos metabdlicos. La presencia de dislipidemia
mixta o hipertrigliceridemia pura no fue relevante en
la poblacion estudio, la presencia simultanea de estas
dos patologias incrementan el RCV. Tabla1

El 100% de los pacientes contaba con la medicion del
perfil lipidico previo al inicio de las estatinas, las guias de
la ATP Ill recomiendan el seguimiento cada 3-6 meses en
pacientes con tratamiento farmacologico, los hallazgos
del estudio revelan no adherencia a esta recomendacion.

Las pruebas hepaticas estudiadas AST y ALT deben
ser medidas segun las recomendaciones de la guia en
todos los pacientes en tratamiento con atorvastatina
para detectar en forma precoz la hepatopatia, en la
poblacién de estudio se identificaron 54 pacientes
tomando atorvastatina y entre ellos solo el 6% (3)
tenian reporte de pruebas hepaticas, el valor promedio
para AST fue de 27,0 U/L con (DS 15,9U/L) y para
ALT 43,2 U/L con (DS 57,7U/L). La efectividad de las
estatinas se mide con la reduccion del LDL. Tabla 2.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de

Caracteristica Definicion N %
Femenino 109 58,3
Sexo .
Maculino 74 39,6
Edad Media de 56.8 anos (11.4)*
) Inadecuado 32 17,1
Dieta
Adecuado 151 80,7
o Ausente 157 84
AP Enf. Tiroidea
Presente 26 13,9
Ausente 17 9,1
AP HTA
Presente 166 88,8
Ausente 135 72,2
AP DM
Presente 48 25,7
o ) Ausente 166 88,8
AF Dislipidemia
Presente 17 9.1
IMC1 27,3 kg/m? (4,7)**
IMC2 26,8 kg/m? (4,1)**

*() Desviacion es-
tandar en afos

HTA: Hipertension arterial; DM: Diabetes Mellitus; IMC: indice de
masa corporal

**() Desviacion estandar en km/m?

En el 2011 y 2012 los pacientes tratados con lovastatina
de 20 mg presentaron una reduccion estadisticamente
significativa de los niveles séricos de colesterol LDL
pos tratamiento, que clinicamente reduce el riesgo
cardiovascular de moderado a leve. No se evidencio
una diferencia estadisticamente significativa en los
pacientes tratados con Atorvatina a ninguna dosis, pero
clinicamente es relevante por la reduccion inherente del
riesgo cardiovascular, este hallazgo puede ser explicado
por el tamafio muestral, dado que su efectividad para

el control de niveles séricos de colesterol LDL esta
comprada. Se evidencia ademas que algunas dosis de
Atorvastina no eran pertinentes para los niveles séricos
de colesterol LDL, subdosis o supradosis, que conlleva
a perpetuar el riesgo cardiovascular o incrementar los
efectos adversos respectivamente.

Los triglicéridos no son un parametro relevante para
el RCV peor si dentro del sindrome metabdlico y
enfermedades asociadas como la DM. La mayoria de
los pacientes de la poblacion estudio no presentaban
alteraciones en estos niveles.

Los efectos adversos fueron descritos en el 1,6% (3), sin
reporte de hepatopatia ni miopatia, la descripcion mas
frecuente con efecto adverso fueron las alteraciones
gastrointestinales. Algunos pacientes tenian dislipidemia
mixta 4,3% (8) porlo que en algin momento del periodo de
estudio recibieron tratamiento con fibratos (gemfibrozilo)
en ninguno de los casos en forma simultéanea, siguiendo
la recomendacion de las guias donde el tratamiento
combinado de estatinas y fibratos incrementa el riesgo
de efectos adversos. El HDL pre y pos tratamiento no
sufre ninguna modificacién ni clinica ni estadisticamente
significativa con el tratamiento con estatinas hallazgo
compatible con lo reportado en los estudios de
farmacodinamia del medicamento lo cual reivindica la
importancia de la actividad fisica cardiovascular regular.
La poblacion estudio tiene un valor promedio dentro de
rangos protectores independientemente del resultado del
colesterol LDL.

En la Tabla 3 se evidencia el incremento en el porcentaje
de migracion de Lovastatina a Atorvatina del 2012 a
2013, especialmente hacia la presentacion de 20 mg
y 40 mg de Atorvastatina. Cuando se analiza el detalle
de la pertinencia de la migracion, solo es clinicamente
adecuada en aquellos pacientes que estaban recibiendo
la dosis de Lovastatina de 40 mg.

Tabla 2. Niveles séricos de colesterol pre y postratamiento segun estatina y dosis

CLDL1 CLDL2

N Media DS Media DS Media

) 2011 51 143 mg/dl 35 mg/dl 126 mg/dl 31 mg/dl 16 mg/dl
Lovastatina 20 mg

2012 73 139 mg/dl 41 mg/dl 121 mg/dl 35 mg/dl 18 mg/dl

) 2011 8 143 mg/dl 46 mg/dl 139 mg/dl 48 mg/dl 5 mg/dI
Lovastatina 40 mg

2012 12 150 mg/dl 26 mg/dl 123 mg/dl 26 mg/dl 27 mg/dl

Atorvastatina 10 mg 2012 1 259 mg/dI 227 mg/dl 32 mg/dI

Atorvastatina 20 mg 2012 10 152 mg/dl 38 mg/dl 111 mg/dl 50 mg/dI 41 mg/dl

Atorvastatina 40 mg 2012 13 123 mg/dl 61 mg/dl 96 mg/dl 49 mg/dl 28 mg/dI

DS: Standard deviation; CLDL1: Colesterol LDL pretratamiento; CLDL2: Colesterol LDL postratamiento; *Estadisticamente sig-

nificativo
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Los pacientes que recibian Lovastatina de 20 mg debian
escalar a la dosis de Lovastatina de 40 mg excepto que
refirieran en la historia clinica eventos adversos, situacion
que no se evidencio en la poblacion estudio durante el
periodo. En forma contradictoria los pacientes que
migraron de Lovastatina de 40 mg a Atorvastina de 40 mg
no fueron pertinentes, inicialmente debia de migrar a las
dosis de Atorvastatina de 10 mg y 20 mg respectivamente
para disminuir el riesgo de eventos adversos dado que el
médico tratante debe sopesar el riesgo beneficio.

Para el 2011 la Lovastatina de 20 mg y 40 mg, estaba
incluida en el POS y su costo no sufrid6 una alteracion
significativa en el afio 2012. Su valor es siempre inferior
al tratamiento con Atorvastatina, diferencia que es mas

Comportamiento del perfil lipidico en pacientes con dislipidemia tratados con estatinas en una IPS

significativaen presentaciones de 10 mg,20 mgy40mgen
elano 2012, situacion que se correlaciona con suinclusion
reciente al POS. Su costo reduce en forma drastica para
el 2013 resultado de la negociacion como gestion con
los proveedores. Adicionalmente la Atorvastatina implica
la realizacion de pruebas de transaminasas aun en
ausencia de sintomas como minimo dos veces al ano,
lo que explica el costo diferencial; de tal manera que el
uso de una u otra estatina no debe estar mediada por el
costo del medicamento per-sé, sino de su uso y dosis en
la reduccion del RCV a largo plazo vs la seguridad por la
presentacion de efectos adversos y el uso 6ptimo de los
recursos en salud. Tabla 4.

Tabla 3. Migracion de Lovastatina a Atorvatastina

Estatina Ano Estatina N Promedio LDL

Atorvatastina 10 mg 2012 Lovatastina 20 mg 1 259 mg/dl
Lovatastina 20 mg 3 165 mg/dI

Lovastatina 40 mg 1 151 mg/dl

Atorvatastina 20 mg 2013 Lovatastina 20 mg 5 111 mg/dl
Lovatastina 40 mg 2 130 mg/dl

Lovastatina 20 mg 4 177 mg/dl

2012 Lovastatina 40 mg 2 134 mg/dl

Atorvatastina 40 mg 2013 Lovatastina 20 mg 11 141 mg/dl
Lovastatina 40 mg 4 152 mg/dI

LDL: Lipoproteinas de baja densidad

Tabla 4. Costos promedio de pacientes en tratamiento con estatinas segun dosis y afo

Estatina Ano Costo
2011 $ 32.740
Lovatastina 20 mg 2012 $ 32.810
2013 $ 31.400
2011 $ 39.580
Lovatastina 40 mg 2012 $ 39.650
2013 $ 36.440
) 2012 $ 295.210
Atorvastatina 10 mg
2013 $64.712
) 2012 $ 452. 890
Atorvastatina 20 mg
2013 $74.432
) 2012 $ 793.090
Atorvastatina 40 mg
2013 $97.832
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Discusién

La enfermedad cerebro cardiovascular es una de
las primeras causas de mortalidad a nivel mundial y
en Latinoamérica, siendo la dislipidemia uno de los
principales factores deriesgo paralaprogresion de éstas
enfermedades. La literatura médica ha demostrado el
impacto que se puede lograr en los pacientes con riesgo
o diagndstico de enfermedad cardiovascular, al realizar
un correcto enfoque, tratamiento y seguimiento de la
dislipidemia. Es asi como se ha venido observando
en el tiempo una disminucién de la mortalidad por
enfermedad cerebrovascular, esto podria explicarse
por un mejor control de los factores de riesgo, entre
éstos el manejo adecuado de la dislipidemia (1,2).

Se identifico como el programa de RCV de la IPS ha
implementado un guia de diagndstico, tratamiento y
seguimiento de los pacientes dislipidémicos, buscando
con ésta impactar en el riesgo de los pacientes (7); Sin
embargo la adherencia de los médicos a ésta no ha
sido completa en cuanto al inadecuado seguimiento
de laboratorios y la frecuencia de su ordenamiento. De
igual manera se observé una falta de descripcién de
los efectos adversos de las estatinas y la busqueda
de efectos como miopatias y hepatopatias mediante la
medida de las transaminasas.

Se observa como la inclusién de la Atorvastatina en
el POS a partir del acuerdo 029 de 2011 cambia el
tratamiento de los pacientes, migrando a dosis de
Atorvastatina en muchas ocasiones subodptimas, al
igual que no se lograron optimizar las dosis previas de
Lovastatina (4).

Es asi como analizamos el comportamiento del
perfil lipidico del paciente en tratamiento entre 2011
y 2012 con Lovastatina de 20 mg que presentaron
una reduccion estadisticamente significativa de los
niveles séricos de colesterol LDL; pero no se evidencio
una diferencia estadisticamente significativa en los
pacientes tratados con Atorvastatina a ninguna dosis.

Aunque nuestro estudio presenta ciertas limitaciones
(muestra pequefa), refleja cual esta siendo el
comportamiento de los pacientes dislipidémicos de la
IPS estudiada y los cambios farmacolégicos que se han
tenido en los pacientes. Los resultados observados son
similares a otras publicaciones que han demostrado
que estas estatinas cumplen con la disminucién del
colesterol LDL (21).

Se ha revisado el costo de los tratamientos con las
dos principales estatinas manejas en el programa de
RCV, al igual que el costo de las ayudas diagnosticas
que se deben enviar segun las guias de la IPS, pero
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debido al fendmeno descrito anteriormente el aumento
de la prevalencia de pacientes hipercolesterolémicos
cronicos conocidos impactan directamente en un
elevado costo de tratamiento (18).

Aunque esta claramente identificada la efectividad
y seguridad del tratamiento con estatinas en la
reduccion de los niveles séricos de colesterol LDL, falta
adherencia a la guia por parte del personal médico,
por lo cual se recomienda una resocializacion de ésta,
recalcando la importancia del control de la dislipidemia
en el programa de RCV.
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