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ROSUVASTATINA

Es una estatina de reciente comercializa-
cion en Espafa.

INDICACIONES

-Hipercolesterolemia primaria (tipo lla) in-
cluyendo la hipercolesterolemia familiar aso-
ciado a medidas no farmacoldgicas.

-Prevencion de eventos cardio-vasculares
mayores en pacientes considerados de alto
riesgo de sufrir un primer evento cardiovascu-
lar.

PRECAUCIONES

En insuficiencia renal grave, se triplican
los niveles plasmaticos de RO. En IR modera-
da, se recomienda no superar dosis de
20mg/24h, méas de 40mg/24h se asocian a pro-
teinuria.

En pacientes con hepatopatias, se reco-
mienda monitorizar los niveles de transamina-
sas.

Se aconseja valorar cuidadosamente la ne-
cesidad de tratamiento en pacientes con riesgo
de sufrir rabdomiolisis.

Contraindicado en embarazo y lactancia.
Existen limitados datos sobre seguridad en
menores de 18 afos.

MECANISMO DE ACCION

Disminuye la sintesis de colesterol al inhibir
de forma competitiva la enzima HMG-coenzima
A reductasa, limitante de la sintesis de coleste-
rol, por tanto se reducen los niveles de LDL y
VLDL.

Ademas disminuye los niveles de apopro-
teina ApoB, componente caracteristico proteico
de las lipoproteinas LDL, e incrementa los nive-
les de ApoAl, caracteristica de las lipoprotei-
nas HDL.

FARMACOCINETICA

Biodisponibilidad oral del 20%, unién a la
albimina del 90%, apenas se metaboliza y
se elimina inalterada principalmente en bilis
(90%).

Los efectos iniciales tardan una semana
en aparecer y son maximos al cabo de
4 semanas.

En pacientes asiaticos se observdé una
duplicacién de la concentracion en plasma.

Existen interacciones con algunos me-
dicamentos'. Especial cuidado con farmacos
miotoxicos.

EFECTOS SECUNDARIOS

La rosuvastatina suele ser bien tolerada
y en los ensayos clinicos se produjo una
tasa de suspension inferior al 4%, como
consecuencia de las reacciones adversas.

Las reacciones adversas suelen ser do-
sis dependientes como en el resto de estati-
nas.

En pacientes prediabéticos (glucemia en
ayunas 5,6-6,9 mmol/l), el tratamiento con
RO se ha relacionado con un aumento del
riesgo de desarrollar diabetes (1 cadime).

EFICACIA

Se han realizado varios ensayos clinicos
(EC) en pacientes con hiperlipemia y disli-
pemia mixta~>, hipercolesterolemia familiar
heterozigética® y homozigética®.

En ellos se compara RO con otras es-
tatinas, midiendo exclusivamente la dismi-
nucién de LDL vy triglicéridos y aumento de
HDL. RO produjo mayores variaciones en
estos parametros lipidicos, aunque se
desconoce las repercusiones de estos cam-
bios en la morbimortalidad.
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Se han publicado 3 estudios frente a
placebo en_pacientes normocolestero-
[émicos con el objetivo primario de reducir
la morbimortalidad cardiovascular.

En dos de ellos, CORONA® y GISSI-HF’,
no se demostré resultados positivos
frente a placebo.

En el estudio JUPITER®, realizado en
pacientes con niveles altos de PCR como
marcador de riesgo cardiovascular, se ob-
servl reduccién de riesgo de episodios car-
diovasculares. Sin embargo el estudio JU-
PITER ha suscitado una gran controversia
por sus problemas metodologicos, sus in-
consistencias clinicas y epidemiolégicas y
su parada prematura®*°.

No se dispone de resultados en va-
riables de morbimortalidad frente a otras
estatinas.

El uso de RO en pacientes pre-
diabéricos (glucosa en ayunas entre
5.6-6.9 mmol/L) se asocia con un mayor
incremento del riesgo de desarrollar
diabetes.

Con la evidencia disponible, el trata-
miento con RO no parece ofrecer mayor
ventaja frente a otras estatinas de las que
ya se dispone, con mayor experiencia cli-

Coste tratamiento / 28 dias
Rosuvastatina Crestor® 18,9€
5mg 28 comp
Simvastatina 40mg 4,7€
Atorvastatina 20mg 9,7€
Fluvastatina 80mg 20,1€
Pravastatina 40mg 20,8€

CONCLUSIONES

Las indicaciones aprobadas en Espafia
de RO son Hipercolesterolemia familiar
homocigotica e hipercolesterolemia prima-
ria. No esta indicada en prevencién car-
diovascular primaria ni secundaria.

RO ha demostrado mayor reduccion
de niveles lipidicos que otras estatinas,
pero se desconoce si esta reduccion lleva-
ria a la Prevencién de eventos cardiovas-
culares™.
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