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Inhibir PCSK9,una“revolución”
para lograr el descenso del LDL
Lo importante ahora es seleccionar quépacientes deberían ser prioritarios

“Lanuevarevoluciónencardiología”.Así
define José Ramón González-Juanatey,
presidente de la Sociedad Española de
Cardiología (SEC), la llegadaalmercado
de evolocumab y alirocumab, inhibido-
resde laproproteina convertasa subtili-
sina/kexina tipo 9 (PCSK9) y capaces de
reducir el colesterol LDL más de un 50
por ciento adicional al descenso ya
obtenido con las estatinas.

Aunque ya aprobados ambos recien-
tementeenEstadosUnidos—enEuropa,
evolocumabesdemomentoelúnicoque
ha recibido aprobación—, en el marco
del Congreso Europeo de Cardiología
(ESC), celebrado en Londres entre el 29

de agosto y el 1 de septiembre, se han
presentadonuevosdatosqueconfirman,
en muestras de pacientes más grandes,
esareducciónadicionaldel50porciento
en el colesterol LDL que, como enfatiza
Juanatey, podría tener “un impacto
extraordinario en la disminución de las
enfermedades cardiovasculares”.
En concreto con evolocumab, se ha

presentado un análisis comparativo a
largo plazo, de un año de duración, que
ha confirmado la buena tolerancia y la
eficacia del uso de este fármaco junto al
tratamiento estándar —se obtuvo una
disminuciónporcentualmediadel56por
cientoen losnivelesdeLDL—,frentea la
reducción del 12 por ciento obtenida en
aquellos pacientes a los que solo se les
administró el tratamiento estándar.

Asimismo,también en el Congreso,se
han presentado datos de otro análisis
quemuestraqueadministrar140mgde
evolucumab cada dos semanas es clíni-
camenteequivalentea laadministración
mensual de 420mgen todos los subgru-
pos de pacientes agrupados en los
ensayos Mendel 2, Laplace 2, Gauss 2 y
Rutherford 2, incluidos dentro del
programade investigación del fármaco.

Con 3.146 pacientes,el ensayo clínico
Proficio también ha demostrado reduc-
ciones del LDL conevolocumabde entre
el 57 y el 75 por ciento en comparación
con placebo y de entre el 37 y el 45 por
ciento en comparación con ezetimiba.
Estosdatossecumplenademásentodos
los subgruposdepacientes incluidos (en
tratamiento con estatinas, con hiperco-

John Chapman,past presidentde la Sociedad Europea de Cardiología, durante un Simposio sobre evolocumab, el primer inhibidor de PCSK9 autorizado por la Comisión Europea.
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Confirman la influencia de la DM2 en la IC con datos españoles

Entre los cientos de trabajos presenta-
dosenelmarcodelESC2105,destaca la
presencia de investigación española.En
concreto, José Ramón González-Juana-
tey, presidente de la Sociedad Española
de Cardiología (SEC), ha señalado tres
estudios en insuficiencia cardiaca (IC).
El primero de ellos, con una muestra

de 2.498 pacientes reclutados durante
cincoañosen18hospitalespertenecien-
tes a la Red Española de Insuficiencia
Cardiaca, ha confirmado finalmente la
influencia de la diabetes tipo 2 (DM2) en

el pronóstico de la IC en nuestro país.
Aunque esperables, no existían hasta el
momento datos concretos de España
procedentesdeunestudiomulticéntrico.
Finalmente, el ensayo ha concluido que
los pacientes con DM2 presentan un
aumentodel22porcientoenmortalidad
por IC, del 47 por ciento en mortalidad
por causas cardiacas y del 40 por ciento
en mortalidad por cualquier causa.
Además,Juanateytambiénhadestacado
la presentación en el Congreso de dos
subanálisis del estudioTecos yElixa que
han concluido que el DPP-4 sitagliptina
yelGLP-1 lixisenatida,respectivamente,
no aumentan el riesgo cardiovascular.

Otra investigación española, liderada
por Antoni Bayés-Genis, del Germans
Trias, ha demostrado que los niveles
plasmáticosdeneprilisinasolublecorre-
lacionan bien con el pronóstico de
pacientesconIC.Conesteestudio,Juana-
tey señalaque“seabreunnuevo campo,
un nuevo biomarcador que podría tener
unpapelsimilaralde lospéptidosnatriu-
réticos en el diagnóstico y pronóstico de
pacientes con IC”.Este nuevo biomarca-
dor será especialmente útil cuando en
unosaños lleguenalmercado los fárma-
cos inhibidores de la neprilisina.
Ya por último, el presidente de la SEC

ha destacado otro trabajo también del

GermansTrias que confirma la necesi-
daddecitara lospacientesdadosdealta
por ICenlos30díassiguientes.“El20por
cientode lospacientesvuelvenareingre-
saralmesdelaltayestoesuncostepara
el paciente, las familias y el sistema
sanitario”,ha enfatizado Juanatey,para
quienes“fundamentalcitara lospacien-
tes en el primermes e, idealmente,en la
primera semana”. Según los datos del
estudio, que ha analizado la historia
clínica de 141 pacientes, una consulta
específica post-alta hospitalaria reduce
en un 40 por ciento los reingresos por
todas las causas en los primeros 30 días
tras el alta hospitalaria.
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lesterolemia familiar heterocigota y/o
con niveles elevados de colesterol LDL).
Pero, una vez confirmada la eficacia

del fármaco en la reducción del LDL, el
reto es descubrir si esta disminución se
traduce en un descenso efectivo de los
eventos cardiovasculares y de lamorta-
lidad. Para ello, ya está en marcha el
estudio Fourier que, conmás de 20.000
pacientes,“esperaresultadosenbreve”,
segúnhaconfirmadoJoseLuisMotellón,
director médico de Amgen, laboratorio
que comercializa evolucumab,a GM.
Almismo tiempo,yaunque todavíano

se ha reclutado ningún paciente, la
compañía tiene previsto iniciar un
ensayo clínico de evaluación de la efica-
cia y seguridad de evolucumab en una
muestra de 150 niños y adolescentes de
entre 10 y17años conhipercolesterole-
mia familiar (HF) heterocigota ya que,
aunque el uso de este fármaco sí está
aprobado a partir de 12 años en HF
homocigota, en heterocigota solo está
aprobado de momento en adultos.
Motellón ha reconocido también que se
estudia poner en marcha un estudio
head to head con alirocumab.
Precisamente se ha presentado un

nuevo análisis con alirocumab, comer-
cializado como Praluent por Sanofi,que
demuestra que, en la semana 24 de
tratamiento,pacientes conHFheteroci-
gotaobtienenun56porcientodereduc-
ción adicional del LDL frente a aquellos
en tratamiento con los hipolipemiantes
habituales.Estareducciónse observóya
en la semana 4 y semantuvo hasta la 78
en la mayor muestra de pacientes con
HF analizada en un ensayo fase III.
Además de los pacientes con HF,

Juanatey ha señalado que deberían ser
“pacientes prioritarios” aquellos con
intolerancia a las estatinas o con alto
riesgo de sufrir un infarto demiocardio,
sobre todo los que han tenidomás de un
infarto o han sufrido un evento de estas
característicasenelúltimoaño.Elpresi-
dentede laSEChadestacado también la
situación de “infrapreocupación” que
existe en torno a la HF y la importancia
de diagnosticar precozmente a estos
pacientes. En España, evolocumab está
en fase de negociación de precios.
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