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¢ Cuando esta indicado el tratamiento
con estatinas en pacientes con diabetes?

Antonio Rodriguez Poncelas

Los pacientes diabéticos presentan un riesgo de
padecer una enfermedad cardiovascular (ECV) dos
veces superior al de los pacientes sin diabetes me-
llitus (DM)?, pero el riesgo es inferior al de la po-
blacién con antecedentes de enfermedad coronaria
(EC)23. En el estudio de Howard et al.%, las tasas de
EC en pacientes diabéticos se relacionaron con la
presencia de otros factores de riesgo cardiovascular
(FRCV), vy solamente los pacientes diabéticos que
tenian varios FRCV asociados tuvieron tasas de EC
similares a las de los pacientes no diabéticos con
EC previa. Como no todos los pacientes diabéticos
presentan el mismo riesgo cardiovascular (RCV), es
importante individualizar el tratamiento en funcién
de este riesgo.

Las recomendaciones sobre el tratamiento con
estatinas en pacientes diabéticos varian segun las
distintas guias de préctica clinica y sociedades cien-
tificas, con diferentes niveles de evidencia y grados
de recomendacion.

e |a guia espanola sobre DM°® recomienda con-
siderar un tratamiento con estatinas en diabéti-
cos con riesgo coronario = 10 % segun la tabla
REGICOR, y en pacientes diabéticos de més de
15 anos de evolucién, especialmente si son mu-
jeres.

e |a guia SIGN® aconseja administrar 40 mg de
simvastatina, o 10 mg de atorvastatina, como
prevencion primaria a todos los pacientes con
DM tipo 2 (DM2) mayores de 40 anos, indepen-
dientemente de las cifras basales de colesterol, e
intensificar el tratamiento con 80 mg de atorvas-
tatina si presentan un sindrome coronario agudo,
revascularizacién cardiaca o evidencia angiografi-
ca de EC.

e |a guia canadiense’ recomienda la administra-
cion de estatinas en el paciente diabético en las
siguientes situaciones: si presenta ECV, pacien-
tes con DM2 = 40 afnos y en los pacientes diabéti-
cos menores de 40 anos si muestran complicacio-
nes microvasculares o si tienen mas de 30 anos

y el tiempo de evoluciéon de su DM es superior a
los 15 anos.

La European Society of Cardiology/European
Association for the Study of Diabetes (ESC/
EASD)? recomienda la administracion de estati-
nas en pacientes con DM tipo 1 (DM1) y DM2 de
muy alto riesgo: presencia de ECV, con uno o
mas FRCV o lesion de érgano diana con el obje-
tivo de alcanzar un colesterol ligado a lipoprotei-
nas de baja densidad (c-LDL) < 1,8 mmol/l
(< 70 mg/dl) o al menos una reduccién del 50 %
si no se puede alcanzar el objetivo. En los pa-
cientes con DM2 sin otro FRCV vy sin lesiones de
6rgano diana se recomienda el tratamiento con
estatinas con el objetivo de alcanzar un c-LDL
< 2,5 mmol/l (< 100 mg/dl) y considerar el trata-
miento con estatinas en los pacientes con DM1
de alto RCV independientemente de los niveles de
c-LDL.

El Comité Espanol Interdisciplinario para la
Prevencion Cardiovascular (CEIPC) y la Socie-
dad Espanola de Cardiologia® proponen medi-
das similares a las de la ESC/EASD: administrar
estatinas en pacientes con DM1y DM2 con uno o
maés FRCV o lesién de 6rgano diana, con el objeti-
vo de alcanzar un c-LDL < 1,8 mmol/l (< 70 mg/dl)
o al menos una reduccién del 50 % si no se pue-
de alcanzar el objetivo. En pacientes con DM1
y DM2 sin otros FRCV ni dano de érgano diana,
se recomienda el tratamiento con estatinas con
el objetivo de alcanzar un c¢c-LDL < 2,5 mmol/l
(< 100 mg/dl).

La nueva guia de tratamiento del colesterol sérico
del American College of Cardiology/American
Heart Association (ACC/AHA)™ considera a los
pacientes diabéticos uno de los cuatro grupos
principales para la prescripcion de estatinas y re-
comienda la administracion de dosis moderadas en
los pacientes diabéticos de 40 a 75 anos de edad
con un c-LDL entre 70 y 189 mg/dl y sin ECV y
dosis altas de estatinas si el RCV a 10 anos es
> 75 % (estimado con una nueva funciéon especi-
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fica), sin tener que alcanzar unos objetivos especi-
ficos de c-LDL.

e La guia del National Institute for Health and
Care Excellence (NICE)" recomienda el trata-
miento con 20 mg de atorvastatina a todos los
pacientes con DM2 con un RCV (estimado con la
tabla de riesgo QRISK2) a los 10 afos = 10 %.
También aconseja el tratamiento con estatinas en
pacientes con DM1 mayores de 40 ahos, o con
mas de 10 afos de evolucién de la DM, o que
tengan una nefropatia establecida u otros FRCV
asociados.

e Las indicaciones de la American Diabetes Asso-
ciation (ADA)" para el tratamiento del colesterol
sanguineo en la DM siguen las recomendaciones
del ACC/AHA y sugieren la administracion y dosis
de estatinas segun el RCV y no segun los niveles de
c-LDL. En los pacientes con DM que han tenido al-
guna ECV, recomiendan administrar dosis altas de
estatinas; en los pacientes con DM menores de 40
anos pero que tienen algun FRCV, prescribir dosis
moderadas o altas de estatinas; y en los pacientes
con DM entre 40 y 75 anos sin FRCV, considerar la
administracion de dosis moderadas de estatinas.

Las estatinas son efectivas en la prevenciéon secun-
daria de la ECV, por lo que se aconseja su uso inde-
pendientemente de las cifras de colesterol en este
tipo de pacientes. Asimismo, son efectivas en la pre-
vencién primaria de la ECV en pacientes diabéticos
con alto riesgo vascular. No obstante, la relacion be-
neficio/dafo es maés incierta en los diabéticos con

riesgo vascular moderado y bajo™™. Se consideran
dosis altas de estatinas la administraciéon de 40-
80 mg de atorvastatina o 20-40 mg de rosuvastatina;
dosis moderadas: 10-20 mg de atorvastatina, 5-10 mg
de rosuvastatina, 20-40 mg de simvastatina o 40-80
mg de pravastatina. La combinacion de estatinas con
fibratos o niacina no ha demostrado beneficios car
diovasculares adicionales, por lo que no se recomien-
da asociar estos farmacos. En el caso de presentar
una intolerancia a las estatinas, es preferible intensi-
ficar las medidas no farmacolégicas, reducir la dosis
o cambiar de estatina. No se aconseja realizar el tra-
tamiento con estatinas con el objetivo de alcanzar
unas determinadas cifras de control de c-LDL. La
prevencion cardiovascular del paciente diabético exi-
ge la valoracion del RCV mediante una tabla de célcu-
lo del riesgo calibrada para nuestra poblacion. Se re-
comienda utilizar las tablas del proyecto REGICOR.

Si bien este documento provee recomendaciones
basadas en la evidencia para el manejo de los niveles
de colesterol en la prevencién de la ECV en los dia-
béticos, y puede ajustarse a las necesidades clinicas
de la mayoria de los pacientes, no es un sustituto
del juicio clinico, considerando cuidadosamente las
caracteristicas clinicas y circunstancias individuales
de cada paciente.

NIVELES DE EVIDENCIAY GRADOS
DE RECOMENDACION

Véase la tabla 1.

Ta%]la Niveles de evidencia y grados de recomendacion

Nivel de evidencia

T++ Las estatinas son efectivas en la prevencion secundaria de la ECV en los
pacientes con DM independientemente de las cifras basales de colesterol

T+ Las estatinas son efectivas en la prevencion primaria de la ECV en pacientes
diabéticos con alto riesgo vascular

1+ La relacion beneficio/dafo de las estatinas es mas incierta en los diabéticos con
riesgo vascular moderado y bajo

Grado de recomendacion | Recomendacion

estatinas

A Se recomienda administrar dosis moderadas de estatinas en pacientes con DM
y ECV independientemente de las cifras basales de colesterol; en pacientes que
hayan sufrido un sindrome coronario agudo, se debe administrar dosis altas de

B Se recomienda administrar dosis moderadas de estatinas a los pacientes con DM
sin ECV previa y con un riesgo cardiovascular = 10 % segun las tablas REGICOR

C Se aconseja administrar dosis moderadas de estatinas a los pacientes con DM
con niveles de colesterol total = 320 mg/dl o colesterol ligado a lipoproteinas de
baja densidad = 240 mg/dl y en ausencia de otros factores de riesgo vascular

C Se recomienda administrar dosis moderadas de estatinas a los pacientes con DM
con un filtrado glomerular < 45 ml/min/1,73 m? o un cociente albumina/creatinina
= 300 mg/g

C Se sugiere administrar dosis moderadas de estatinas a los pacientes con DM y

mas de 15 anos de evolucion de la enfermedad

DM: diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardiovascular.
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