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MENSAJES CLAVE

Este estudio comparé la eficacia de varios regimenes de reduccidn de c-LDL en el logro y mantenimiento de
los objetivos de c-LDL en pacientes con diabetes de muy alto riesgo para futuros eventos de ECVA

(Monoterapia con estatinas) (Régimen de terapia dual) ( iPCSK9 * estatina )
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mediante la adicion de:
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- Ezetimiba = 73,5%
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Un régimen de estatinas con ezetimiba o terapia combinada con iPCSK9 es mas eficaz que

las estatinas solas en el tratamiento de los pacientes con muy alto riesgo con diabetes para

la consecucion de objetivos, en consonancia con las recomendaciones de las directrices de
la ACC/AHA de 2018

POR QUE ES IMPORTANTE
* Las guias actualizadas de la ACC/AHA de 2018 recomiendan la ezetimiba
(clase 1) ademas de la estatina de maxima tolerancia en pacientes con muy
alto riesgo con c-LDL >70 mg/dlI

- Los iPCSK9 estan indicados en caso de fracaso del régimen anterior para
alcanzar el colesterol c-LDL <70 mg/dL o el colesterol no HDL <100 mg/dlI

® Los pacientes con diabetes tienen un mayor riesgo de ECVA y una gran
proporcion de ellos son considerados en muy alto riesgo para eventos futuros

* Se requieren regimenes de tratamiento mas intensivos para mantener niveles
mas bajos de c-LDL en pacientes con diabetes

Este estudio exploro la terapia dptima para reducir el colesterol en pacientes
con diabetes en muy alto riesgo para futuros eventos de ECVA

DISENO DEL ESTUDIO

Esta revisidn retrospectiva de las historias clinicas se llevé a cabo entre 2013 y 2019 en una
cohorte de pacientes de una practica de cardiologia grande, multicéntrica y comunitaria
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CRITERIOS DE INCLUSION EVALUACIONES ANALISIS ESTADISTICO
* Pacientes de 30 a 82 afios * Objetivo de la guia® para * Se realiza solo para el
con ASCVD establecida y el manejo de la ECVA con subgrupo de pacientes
considerados en muy alto varios regimenes de con diabetes
riesgo un evento futuro medicamentos:
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RESULTADOS CLAVE
- ; CARACTERISTICAS DEL PACIENTE N

Pacientes con diabetes (n = 102)

Edad media (rango) Varones (|o§v;2;°§oi$;\.’:es)
CAD: 95,1%
~ Revascularizacion: 77,5%
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62,4 (37-76) anos >7,8% Angina de pecho: 45,1%
ACS: 41,2%
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Q" CONSECUCION Y MANTENIMIENTO DE OBJETIVOS
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e Tasa mas alta de consecucion de objetivos (100%): Combinacion de
iPCSK9 y ezetimiba (% estatina)
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6@ e Tasa mas alta de mantenimiento de objetivos (100%): iPCSK9 (+ estatina)

< Consecucion de objetivos >

100,0

égimen

R

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0 120,0
Pacientes, %
miPCSK9 y ezetimiba % estatina (n = 6) miPCSK9 * estatina (n = 24) mNinguno (n = 33)

m Estatinas + ezetimiba (n = 49) mEzetimiba (n = 19) mEstatinas (n = 62)

Los pacientes fueron contabilizados varias veces si alcanzaron objetivos en diferentes regimenes a lo largo del

periodo de estudio (n = 193)
< Mantenimiento de objetivos >

100,0

Régimen

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0 120,0

Pacientes, %
miPCSK9 y ezetimiba * estatina (n = 3) miPCSK9 =+ estatina (n = 12) mNinguno (nh = 0)

m Estatina + ezetimiba (n = 18) mEzetimiba (n = 2) mEstatinas (n = 13)

Los pacientes fueron excluidos del analisis de seguimiento, si no alcanzaron el objetivo inicialmente (n = 106),
o se perdieron durante el seguimiento, o cambiaron de régimen en el panel lipidico posterior (n = 39), puntos de
datos totales restantes (n = 48)

COMF,'ARACI(’)N DE LA EFICACIA DE LOS REGIMENES DE
( MEDICACION EN EL LOGRO Y MANTENIMIENTO DE LOS OBJETIVOS

AL e Los regimenes combinados de estatinas + ezetimiba y iPCSK9 fueron
—e significativamente efectivos para lograr el objetivo en comparaciéon con
las estatinas solas
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diferencia significativa en el mantenimiento del objetivo en comparacion

e Solo los regimenes combinados de iPCSK9 + estatinas mostraron una
G | o
D'_EID con las estatinas solas (P <0,05)
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Comparacion de la eficacia de los regimenes de medicacion
en la consecucion de objetivos

Régimen A Régimen B Valor P?
Estatina <0,001
Ezetimiba <0,05
Ninguno Estatina + ezetimiba <0,001
iPCSK9 + estatina <0,001
iPCSK9 + ezetimiba % estatina <0,001
Ezetimiba Ns = no significativo
Estatina + ezetimiba <0,001
Estatina
iPCSK9 + estatina <0,001
iPCSK9 + ezetimiba % estatina <0,01
Estatina + ezetimiba <0,001
Ezetimiba iPCSK9 + estatina <0,001
iPCSK9 + ezetimiba £ estatina <0,01
iPCSK9 =+ estatina Ns = no significativo
Estatina + ezetimiba
iPCSK9 + ezetimiba % estatina Ns = no significativo
iPCSK9 + estatina iPCSK9 + ezetimiba * estatina Ns = no significativo
ase utilizé la prueba exacta de Fisher por pares para comparar la eficacia de los regimenes entre si

PRINCIPALES LIMITACIONES

e Posibles efectos de confusién de factores ajenos a los medicamentos
del estudio sobre los valores de c-LDL, incluidos ciertos medicamentos

antidiabéticos

ii e Falta de control sobre el momento de la realizacién de los paneles lipidicos
y la adherencia constante a los regimenes de medicacién debido a la
naturaleza retrospectiva del estudio

e Desafios con el cumplimiento de iPCSK9 debido al enorme coste y los
estrictos procesos de autorizacion previa

*Antecedentes de 2 eventos previos de ECVA o solo 1 evento y 22 comorbilidades de alto riesgo, que incluyen, edad =65
afos, hipercolesterolemia familiar, revascularizacion arterial previa, enfermedad renal crdnica, tabaquismo actual, injerto de
derivacion de la arteria coronaria anterior, intervencion coronaria percutanea anterior, insuficiencia cardiaca congestiva
y diabetes mellitus (tipo I o II)

*Se define como el c-LDL <70 mg/dl o una reduccién del >50% en el c-LDL desde el inicio, basado en paneles lipidicos
consecutivos

*Consecucion de objetivos en al menos 2 paneles consecutivos de c-LDL (se recopilaron >3)

Para mas informacién, consultese la publicacién original Saag JL, et al.

ABREVIATURAS

ACC, Colegio Americano de Cardiologia; SCA, sindrome coronario agudo; AHA, Asociacion Americana del Corazén;
ECVA, enfermedad cardiovascular aterosclerédtica; c-LDL, colesterol de lipoproteinas de baja densidad; iPCSK9, inhibidor de
la proproteina convertasa subtilisina kexina tipo 9.
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MENSAJES CLAVE

Este estudio comparo la eficacia de varios
regimenes de reduccion de c-LDL en el logro
y mantenimiento de los objetivos de c-LDL en
pacientes con diabetes de muy alto riesgo
para futuros eventos de ECVA
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(Monoterapia con estatinas)

e Relativamente poco éxito en
el logro y mantenimiento del
objetivo de c-LDL

e FEficacia en la consecucion de
objetivos = 33,9%

©

( Régimen de terapia dual )

.

e Mejoro la eficacia de la
consecucién de objetivos en
comparacién con las estatinas
solas

-

e Eficacia de la consecucion de
objetivos mediante la adicion de:

- iPCSK9 = 83,3%
— Ezetimiba = 73,5%

( iPCSK9 * estatina )

e Tasa de mantenimiento del
100% entre los pacientes que
alcanzaron y mantuvieron su
objetivo de c-LDL a largo plazo

4 N
Un régimen de estatinas con ezetimiba o
terapia combinada con iPCSK9 es mas eficaz
que las estatinas solas en el tratamiento de los
pacientes con muy alto riesgo con diabetes
para la consecucién de objetivos, en
consonancia con las recomendaciones de las

directrices de la ACC/AHA de 2018
\\ PS /

POR QUE ES IMPORTANTE

* Las guias actualizadas de
la ACC/AHA de 2018 recomiendan
la ezetimiba (clase I) ademas de

la estatina de maxima tolerancia
en pacientes con V muy alto
riesgo con c-LDL >70 mg/dl
- Los iPCSK9 estan indicados en
caso de fracaso del régimen
anterior para alcanzar el

colesterol c-LDL <70 mg/dL o el
colesterol no HDL <100 mg/dI

® Los pacientes con diabetes
tienen un mayor riesgo de ECVA y
una gran proporcién de ellos son
considerados en muy alto riesgo
para eventos futuros J

* Se requieren regimenes de
tratamiento mas intensivos para
mantener niveles mas bajos de
c-LDL en pacientes con diabetes

o Este estudio exploré la terapia
Optima para reducir el colesterol
en pacientes con diabetes en muy
alto riesgo para futuros eventos
de ECVA

DISENO DEL ESTUDIO

Esta revisidn retrospectiva de las historias
clinicas se llevd a cabo entre 2013 y 2019 en
una cohorte de pacientes de una practica de

cardiologia grande, multicéntrica y comunitaria

CRITERIOS DE INCLUSION

* Pacientes de 30 a 82 afios
con ECVA establecida
y considerados en muy alto
riesgo de un evento futuro
de ECVA* °

EVALUACIONES

* Objetivo de la guia® para el
manejo de la ECVA con
varios regimenes de
medicamentos:

- Logrado
(analisis primario)

- Mantenido*
(analisis de seguimiento)
x , J

ANALISIS ESTADISTICO

e Se realiza solo para el
subgrupo de pacientes
con diabetes

RESULTADOS CLAVE
CARACTERISTICAS
DEL PACIENTE

Pacientes con diabetes (n = 102)
Edad
media | Varones EveI)tos ok
(los mas comunes)
(rango)
62 4 CAD: 95,1%

, g o
(37-76) 57 8% Rev§scular|zaC|on. 77,5%
afios Angina de pecho: 45,1%

ACS: 41,2%
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CONSECUCION

Y MANTENIMIENTO
DE OBJETIVOS

e Tasa mas alta de consecucion de
objetivos (100%): Combinacién de
iPCSK9 y ezetimiba (£ estatina)

e Tasa mas alta de mantenimiento
@5’ de objetivos (100%): iPCSK9
(£ estatina)

<:onsecuci6n de objetivos>

100,0

Régimen

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0 120,0
Pacientes, %

B iPCSK9 y ezetimiba % estatina (n = 6)

miPCSK9 + estatina (n = 24)

m Estatinas + ezetimiba (n = 49)

m Ezetimiba (n = 19)

m Estatinas (n = 62)

mNinguno (n = 33)

Los pacientes fueron contabilizados varias veces si
alcanzaron objetivos en diferentes regimenes a lo largo
del periodo de estudio (n = 193)

<Mantenimiento de objetivos>

100,0
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00 20,0 40,0 600 800 100,0 120,0

Pacientes, %

miPCSK9 y ezetimiba * estatina (n = 3)

miPCSK9 + estatina (n = 12)

m Estatina + ezetimiba (n = 18)

m Ezetimiba (n = 2)

m Estatinas (n = 13)

ENinguno (n = 0)
Los pacientes fueron excluidos del analisis de
seguimiento, si no alcanzaron el objetivo inicialmente
(n = 106), o se perdieron durante el seguimiento,

o cambiaron de régimen en el panel lipidico posterior
(n = 39), puntos de datos totales restantes (n = 48)

COMPARACION DE LA
M\ EFICACIA DE LOS REGIMENES
— DE MEDICACION EN EL LOGRO
Y MANTENIMIENTO DE LOS
OBJETIVOS

e Los regimenes combinados de
estatinas + ezetimiba y iPCSK9
INY fueron significativamente
efectivos para lograr el objetivo
en comparacion con las estatinas
solas

e Solo los regimenes combinados
de iPCSK9 + estatinas mostraron
una diferencia significativa en el
. mantenimiento del objetivo en
comparacién con las estatinas
solas (P <0,05)

G

Comparacion de la eficacia de los
regimenes de medicacién
en la consecucién de objetivos

Régimen A | Régimen B Valor P?
Estatina <0,001
Ezetimiba <0,05
Estatina +
ezetimiba <0,001
Ninguno
iPCSK9 +
estatina <0,001
iPCSK9 +
ezetimiba £ <0,001
estatina
- Ns =
Ezetimiba no significativo
Estatina +
ezetimiba <0,001
Estatina iPCSK9 + 0.001
estatina !
iPCSK9 +
ezetimiba + <0,01
estatina
Estatina +
ezetimiba <0,001
iPCSK9 =+
Ezetimiba estatina <0,001
iPCSK9 +
ezetimiba + <0,01
estatina
iPCSK9 =+ Ns =
estatina no significativo
Estatina +
ezetimiba iPCSK9 + Ns =
ezetimiba = U2 T
estatina no significativo
iPCSK9 # IPCSK9 + Ns =
estatina ezetimiba £ |, oo nificativo
estatina
ase utilizé la prueba exacta de Fisher por pares para
comparar la eficacia de los regimenes entre si

PRINCIPALES LIMITACIONES

e Posibles efectos de confusion

de factores ajenos a los
medicamentos del estudio
sobre los valores de c-LDL,
incluidos ciertos medicamentos
antidiabéticos

e Falta de control sobre el
momento de la realizacion de los
paneles lipidicos y la adherencia
constante a los regimenes de

medicacion debido a la naturaleza
retrospectiva del estudio

e Desafios con el cumplimiento
de iPCSK9 debido al enorme
coste y los estrictos procesos de
autorizacion previa

y

*Antecedentes de 2 eventos previos de ECVA o solo
1 evento y =2 comorbilidades de alto riesgo, que
incluyen, edad =65 afos, hipercolesterolemia familiar,
revascularizacion arterial previa, enfermedad renal crénica,
tabaquismo actual, injerto de derivacion de la arteria
coronaria anterior, intervencion coronaria percutanea
anterior, insuficiencia cardiaca congestiva
y diabetes mellitus (tipo I o II)

*Se define como el c-LDL <70 mg/dl o una reduccién del
>50% en el c-LDL desde el inicio, basado en paneles lipidicos
consecutivos

*Consecucion de objetivos en al menos 2 paneles consecutivos
de c-LDL (se recopilaron =3)

Para mas informacidon, consultese la publicacion original
Saag JL, et al.

ABREVIATURAS

ACC, Colegio Americano de Cardiologia; SCA, sindrome
coronario agudo; AHA, Asociacion Americana del Corazon;
ECVA, enfermedad cardiovascular aterosclerdtica; c-LDL,
colesterol de lipoproteinas de baja densidad; iPCSK9, inhibidor
de la proproteina convertasa subtilisina kexina tipo 9; VHR,

de muy alto riesgo

BIBLIOGRAFIA

Saag JL, Gross D, Stirt D, Espina Rey A, and Gros B. Role

of different low-density lipoprotein-lowering medications on
secondary prevention of atherosclerotic cardiovascular disease
in patients with diabetes mellitus. Cureus. 2023;15(6):
€40905. doi: 10.7759/cureus.40905. PMID: 37492827.

Scott M. Grundy, MD, PhD, FAHA et al. 2018 AHA/ACC/
AACVPR/AAPA/ABC/ACPM/ADA/AGS/APhA/ASPC/NLA/PCNA
Guideline on the Management of Blood Cholesterol: A Report
of the American College of Cardiology/American Heart
Association Task Force on Clinical Practice Guidelines

MAT-ES-2402114 V1 septiembre 2024


http://www.google.com
http://www.google.com
http://
http://www.google.com
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000000625
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10365890/
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIR.0000000000000625

	Button 12: 
	Button 13: 
	Button 23: 
	Button 24: 


