Eficacia y seguridad de la terapia
con estatinas a largo plazo

Estudio retrospectivo de vida real de pacientes
sintomaticos con enfermedad oclusiva de las
arterias periféricas tras revascularizacion

ﬁ MENSAJES CLAVE

O Elinicio de la terapia con estatinas en pacientes sintomaticos con
enfermedad oclusiva de las arterias periféricas (EOAP) tras la
revascularizacion de referencia fue eficaz y segura

— Las ventajas del tratamiento en esta poblacién de pacientes incluyé una
supervivencia prolongada, un menor riesgo de amputaciéon mayor y un
menor riesgo de episodios cardiovasculares

POR QUE ES
IMPORTANTE

O Laterapia con estatinas se ha infrautilizado en este contexto
terapeéutico y es necesario aumentar la concienciacion para la prevencion
secundaria de la EOAP

— Este estudio de vida real, a partir de los datos de las solicitudes de reintegro de los
seguros de salud, avala el uso de la terapia con estatinas en los pacientes con EOAP

% DISENO DEL ESTUDIO
L

O Este estudio retrospectivo a partir de datos de las solicitudes de reintegro
de los seguros de salud de BARMER (el segundo fondo de seguros mas
grande de Alemania) forma parte de un proyecto de mayor envergadura
sobre los resultados de los pacientes con EOAP tras una revascularizacion
(2008-2018)

— En el estudio se incluyeron 22.208 pacientes sintomaticos con EOAP (media de edad
= 71,1 aios; mujeres = 50,3 %)

— Se compararon los pacientes con y sin terapia con estatinas ademas de con
antitrombdéticos durante el primer trimestre después del alta (nuevos usuarios frente a
no usuarios)

O Todos los analisis se estratificaron en pacientes con isquemia crénica critica
(ICC) y claudicacion intermitente (Cl)

— Emparejamiento por indice de propension: n = 10.922 (ICC: n = 4.224; Cl: n = 6.698)
— Principales criterios de inclusion: pacientes sin tratamiento con estatinas durante =2 3

anos antes del ingreso de referencia; pacientes con 2 1 prescripcion para un
antitrombaético durante el primer trimestre después del alta

— Principales criterios de exclusion: pacientes de < 40 afos, pacientes con amputacion
mayor previa o miopatia registrada; pacientes que recibieron el alta sin
revascularizacion y muerte; pacientes con amputaciéon mayor; y pacientes con
episodios cardiovasculares durante el primer trimestre tras el alta

— Criterio principal de valoracion: mortalidad por cualquier causa durante el seguimiento

— Criterios de valoracion secundarios: amputacion mayor nueva y episodios
cardiosvasculares (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o accidente
isquémico transitorio)

— Criterios de valoracion de la seguridad: diabetes mellitus de nuevo diagnéstico y
miopatia de nuevo diagnoéstico

RESULTADOS CLAVE

> Resultados de eficacia a largo plazo en la muestra emparejada:

— Los usuarios nuevos presentaron una probabilidad 5 % menor
significativa para la mortalidad por cualquier causa frente a los no
usuarios

e ICC:CRI: 0,75; IC 95 %, 0,68-0,84
e CI:CRI: 0,80; IC 95 %, 0,70-0,92

— El inicio de las estatinas se asocio a:

e Riesgo 7 % menor de amputacién mayor en el grupo de CCI (CRI, 0,73; IC 95 %,
0,58-0,93)

Menor riesgo de episodios cardiovasculares en el grupo de CI (CRI, 0,80; IC 95 %,
0,70-0,92)

Probabilidad 8,8 % menor de morir en el grupo de CCI (37,3 % frente a 46,1 %)
Probabilidad 3,4 % menor de morir en el grupo de Cl (15,5 % frente a 18,9 %)

O Resultados de seguridad a largo plazo en la muestra de estudio
emparejada reducida:

— No se detectaron diferencias significativas en la probabilidad de
diabetes mellitus de nuevo diagndstico (en la muestra reducida) ni de
miopatia entre los grupos del estudio

LIMITACIONES

— Se trata de un estudio que genera hipotesis (no de un estudio que analiza
hipotesis).

— El emparejamiento por indice de propension no pudo descartar por completo todas
las fuentes potenciales de sesgo

— El estudio incluy6 solo pacientes asegurados en un unico fondo de seguro de salud

— El estudio no abordoé todas las contraindicaciones, intolerancia a las estatinas u
otras reacciones adversas

— La asociacion inexistente entre el uso de estatinas y el riesgo de diabetes mellitus o
miopatia en la muestra del estudio podria deberse a una diferenciacion insuficiente
del tipo de estatina
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