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RESUMEN 

Este estudio se llevó a cabo en el servicio de consulta externa del C.H.N.No. 

Evaluó la eficacia y el perfil de seguridad de Pravastatlna en pacientes mexicanos 

con hipercolesterolemia primaria • 

El estudio fue prdj¡ectivo, longitudinal, abierto y autocontroiado; con una dura­
ción de 11 semanas divididas en dos fases: la primera de lavado (2 semanas) y -

una segunda de tratamiento activo (9 semanas) en el cual se utilizaron dosis de 
10 mg de Provastatlna, acblnistrados una vez al dla. 

Se estudiaron 27 pacientes de ambos sexos, entre 18 y 70 años de edad, con un -
promedio de 55 años. El 63 1 de los pacientes no habla recibido tratamiento pre­
vio. 

Después de la ac!minlstración de Pravastatina se observaron reducciones altamente 
significativas (p<0.001) en los niveles plasmatlcos de colesterol total ~(de 
283.33 a 190.57), (p<0.05) de las ll~oprotelnas de baja densidad (LOL) (de 177. 
25 a 99.50); y disminuciones significativas (p<0.001) en los trlglicérldos plas-
11at1cos (de 224.00 a 151.76), ademas se presentaron Incrementos en la concentra­
ción de las llpoprotelnas de alta densidad (HOL) (de 50.00 a 53.75) aunque no -
estadlstlcamente slgni f lcatl vas. 

No· se reportaron efectos adversos. 



En este estudio se consideraron para el análisis solo a los pacientes de Ciudad Obregón, sin 
embargo, esta muestra es parte de un estudio multicéntrico que se realizó en todo el país y los 
resulrados locales, son similares a los reportados a nivel nacional. 

Se puede concluir, de acuerdo a los resultados obtenidos, que Pravaslatina es un medicamento 
eficaz y seguro en el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria. 

INTRODUCCION. 

Por su elevada incidencia la enfermedad coronaria es una de las patologías que de manera 
preponderante ocupa la atención de los profesionales de la salud en todo el mundo. En nuestro 
pafs, las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de mortalidad'"· 

En la actualidad son bien conocidas las relaciones que existen entre el riesgo de padecer 
enfermedad coronaria y las concentraciones elevadas del colesterol plasmático y del colesterol 
delas Iipoprotefnas LDL''"''. Por el contrario, las concentraciones elevadas de Iipoproteínas HDL 
se han asociado con una disminución del riesgo de padecer esta enfermedad"·~. 

El Programa Nacional de Educación del Colesterol en Estados Unidos de NortearnéricaU> al igual 
que el Europeo"' y la Sociedad Mexicana de Nutrición y Endocrinología''°' han establecido que 
cifras de colesterol plasmático por arriba de 200 mg/dl deben ser consideradas como indeseables; 
de 200 a 239 mg/dl en limites altos y arriba de 240 mg/dl todos los individuos se consideran 
hipereolesteroh!micos. Puntualizando que, cuando la persona presenta dos a más factores de 
riesgo cardiovascular (hipenensión arterial, diabetes mellitus, obesidad, etc.) el colesterol 
plasmático no debe ser· mayor de 200 mg/dl. 

El manejo inicial de estos pacientes es la dieta, la cual tiene como finalidad, además de 
disminuir los niveles plasmáticos de colesterol, modificar a largo plazo los hábitos alimenticios 
de los pacientes. Sin embargo, no todos los enfermos consiguen reducir el colesterol plasmático 
a niveles óptimos y es frecuente que ante la falla de la dieta necesiten tratamiento con 
medicamentos hipocolesterolemiantes. 

El descubrimiento y desarrollo de una nueva clase de agentes hipocolesterolemiantes, los 
inhibidores de Ja reductasa de la 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A (HMG-CoA), brindó una 
nueva posibilidad para el tratamiento de los pacientes con hipercolesterolemia para, de esta 
forma, tratar de prevenir el desanollo de la cardiopatía isquémica. 

Pravastatina es un nuevo inhibidor de la reductasa de la HMG-CoA"'·'"· En el momento actual, 
rob de un millón de pacientes lo utilizan en todo el mundo. En México""·"·''>, Ja experiencia 
con el medicamento se ha incrementado sustancialmente, y empiezan a concluirse estudios que 
evalúan el peñll de eficacia y seguridad de Pravastatina· en dosis de JO y 20 mg. 



Pravastatlna actaa fundamentalmente a nivel hepatlco, el principal sitio de sin­
tesis de colesterol en el organismo no solo disminuye eficazmente los niveles -
plasmatlcos de colesterol total, sino también de las !lpoprotelnas de LDL que 
son las que con mayor frecuencia se han asociado al proceso acelerado de ateroes 
clerosls. Ademas Incrementa las lipoprotelnas HDL y produce una marcada reduc-:: 
clón de los ni veles sérlcos de trlg!lcérldos( 16, 17). 

Pravastatlna es el Onlco compuesto hldroflllco(18) en esta clase de medicamen-­
tos, lo que Je confiere una mlnlma penetración en otros órganos diferentes al hl 
gado(19), esta caracterlstlca contribuye al excelente perfil de seguridad que :: 
tiene el medicamento para el paciente con hipercolesterolemia(12), a diferencia­
de otros hipollpemlantes que son mal tolerados por los pacientes. 

OBJETIVO. 

El presente trabajo evaluó la respuesta de pacientes con hlpercolesterolemla pri­
maria al tratamiento con Pravastatlna. Su objetivo fue demostrar la eficacia y -
seguridad de Provastatlna a dosis de 10 mg una vez al dla en una muestra de pobla 
clón mexicana. -

MATERIAL Y METODOS. 

Se realizó un estudio prospectivo, longitudinal, abierto y autocontrolado. Se 
Incluyeron a pacientes con edades entre 18 y 70 años, de ambos sexos y con cifras 
de colesterol Iguales o superiores a 240 mg/dl. 

Se excluyeron mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, as! como pacientes -
con enfennedades renales, hepaticas o con alcoholismo crónico, hipotiroidismo, -
antecedentes de Infarto al miocardio con menos de 6 meses de evolución o aquellos 
que estuvieran bajo medicación lnmunosupresora. 

El estudio se dividió en dos fases: 

Fase I: ó Periodo de lavado con duración de 2 semanas, en la cual se -
suspendieron todos los medicamentos que dlSllllnUfyeran los -
lfpldos plasmatlcos, manejandose al paciente solo con medi-­
das dietéticas. 



Fase 11: ó Período de tratamienio activo con duración de 9 semanas, en el cual se 
incluyeron a todos los pacientes si continuaban con cifras elevadas de 
colesterol c;¡,240 mg/dl). Iniciaban la fase de tratamiento con dosis de 10 
mg de Pravastatina una vez al dfa; S semanas después, si los pacientes 
persistían con cifras a <!:240 mg/dl, el médico tenla la opción de 
incrementar la dosis del medicamento a 20 mg/dfa en una sola dosis por 
las 4 semanas restantes. 

Las visitas para la evaluación de los pacientes se efectuaron en las semanas -2, O, S, y 9. En 
!Odas las visitas se registraban los signos vitales y se realizaba una exploración física completa. · 

Para medir la respuesta al tratamiento con Pravastatina se reafü.aron en las semanas ·2, 4 y 8 
los siguientes exarnenes de laboratorio: colesterol total, colesterol de lil!Oprote!nas de alta 
densidad y triglicéridos plasmáticos. La concentración plasmática de LDL fue estimada usando 
la fórmula de Friedewald11 ~. Para evaluar la tolerancia a la Pravastatina en las visitas S y 9 se 
registraron los efectos adversos que se consideraban atribuibles al medicamento. 

Para monitori= la seguridad del medicamento se harían determinaciones periódicas de 
transaminasas glut.tmico-oxalacttica (TGO) y pinlvica (TGP), as! como de creatinfosfocinasa 
(CPK) considerándose elevación en estas enzimas cuando su valor se incrementaba 3 veces al 
rango nonnal de acuerdo a los criterios utlizados a nivel internacional. 

En esta muestra no se realizó ninguna determinación de CPK en los pacientes estudiados. 

En el análisis estad!stico, se utilizó la prueba de t de Student para determinar la significancia 
estadlstica de las diferencias de las mediciones a un nivel de confianza del 95 %. 

RESULTADOS. 

De 57 pacientes incluidos al inicio del estudio, solo 27 pacientes reunieron los criterios de 
inclusión y se consideraron como tamaño definitivo de la misma. 

• Características demográficas. 

La TABLA 1 muestra las características demográficas de los pacientes. 



• Factores de riesgo. 

En esta muestra, 48% de Jos pacientes tuvieron uno o más factores de riesgo cardiovascular 
asociado a la hipercolesterolemia (TABLA 2). En el interrogatorio dirigido, el 74% se sabía 
portador de hipercolesterolemia. 

• Lfpidos séricos 

Para evaluar el efecto de Pravastatina sobre Jos lípidos plasmáticos, se consideraron los pacientes 
que además de completar las 9 semanas de tratamiento tenían registradas las 3 cifras de 
colesterol en las respectivas visitas, completando este criterio 21 pacientes. 

Las HDL plasmáticas fueron medidas en tres intervalos únicamente en 4 pacientes y los datos 
de los triglicéridos plasmáticos fueron obtenidos en 17 de ellos. Los datos para estimar la 
concentración de LDL estuvieron disponibles en 4 pacientes (TABLA 3). 

La TABLA 3 muestra los niveles de l!pidos plasmáticos antes y al final del tratamiento con 
Pravastatina, en el colesterol total, las lipoproteínas LDL y Jos triglicéridos, evidenciando una 
disminución estadísticamente significativa. 

El porcentaje de disminución del colesterol plasmático total en las semanas S y 9 después del 
tratamiento fue de -27.01 % y -32.74% respectivamente {FIGURA !); las lipoprotelnas LDL 
disminuyeron en -28.91 % y -43.86% (FIGURA 2), los triglicéridos -2S.42% y -32.25% 
(FIGURA 3). Las lipoproteínas HDL incremeniaron S.SO y 7.SO% {FIGURA 4). 

• Tolerancia. 

En este estudio ninguno de los sujetos reportó síntoma alguno adjudicable a la administración 
del medicamento. 

En 6 pacientes se realizó la determinación TGP y TGO. No se observó alteración del perfil 
enzimático en ninguno de los pacientes. 
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TABLA l. 

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES TRATADOS 
CONPRAVASTATINA, ENIACIUDADDEOBREGON. 

Sexo N % 

Masculino IS 5556 
Femenino 12 44.44 
Total 27 1()().()() 

Edad(años) 

18-20 o 0.00 
21-30 2 7.41 
31-43 1 3.70 
41-50 s 1852 
51-60 8 29.63 
61-70 11 43.74 
Total 27 100.00 

Indice de Masa Corporal 

<25 6 22.22 
>=25 12 44.44 
D.N.D.• 9 3333 
Total 27 100.00 

• D.N.D. = Datos no Disponibles 



TABLA2. 

FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR EN LOS PACIENTES TRATADOS 
CON PRA V ASTA TINA, EN LA CIUDAD DE OBREGON. 

Tabaqui1mo N ... 
Si s 18.52 
No 20 74.o7 
D.N.D.' 2 7.41 
Total 27 100.00 

Obclidad 

Si 12 44.44 
No 13 48.15 
D.N.D.• 2 7.41 
Total 27 100.00 

Diabeta Mellitua 

Si 5 18.Sl 
No 20 74.1!7 
D.N.D.' 2 7.41 
Total 27 100.00 

Hipertensión Arlerial 

Si 13 48.!S 
No 13 48.15 
D.N.D.' 1 3.70 
Total 27 100.00 

Enfcnaalad Cmonaria 

Si s 18.52 
No 21l 74.()7 
D.N.D.• 2 7.41 
Total 27 100.00 

• D.N.D. - 0.l09 it0 m.,o.iblca 



TABLA3. 

NIVELES DE UPIDOS PLASMATICOS EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA 
TRATADOS CON PRAV ASTATINA, EN LA CIUDAD DE OBREGON. 

Fracción de Lípidos n 

ColesterolTotal 21 

ColestcroJLDL 4 

Triglicéridos 17 

ColesterolHDL 4 

• Dcspu&i de dos semanas de dieta 
•• En comparación con el nivel basal 

Promedios± Error Standard(mg/dl). 

Basalº Pravastatina p .. 
9semanas 

28333 ± 7.81 19057±3.91 <0.001 

177.25 ± 11.04 9950± 7.42 <0.05 

224.ll0±21.!4 151.76 ± 7.84 <0.001 

50.00 ± 6.77 53.75± 823 
·~· 
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CONCLUSIONES. 

En este estudio, Ja Pravastatina a dosis de 10 mg/día demostró ser efectivo en el tratamiento de 
los pacientes con hipercoJesterolemia primaria al disminuir significativamente las concentraciones 
plasmáticas del colesterol total y de las lipoproteínas LDL que son las frat(:iones lipídicas 
asodadas al incremento del riesgo coronario. 

Debe señalarse el hecho de que un 483 de Jos pacientes reportó uno o más factores de riesgo 
cardiovascular asociado a Ja hipcrcolesterolemia, Jo cual hace que estos pacientes sean de alto 
riesgo para el desarrollo de cardiopatía isquémica y en quienes la vigilancia y tratamiento de 
cada uno de estos factores es imprescindible. 

Las concentraciones de los triglicéridos plasmáticos también disminuyeron en forma significativa; 
las lipoproteínas HDL aumentaron, aunque no en forma estadísticamente significativa, esto puede 
deberse al tamaño de Ja muestra y al pequeño número de pacientes en los cuales se pudieron 
realizar determinaciones, observando.se una diferencia en relación al estudio multicéntrico 
nacionaltlll, en el cual las concentraciones de HDL si fuerón estadísticamente significativas. 

Por otra parte, debe destacarse que las reat(:iones adversas reportadas en este estudio fueron 
nulas. Esto concuerda con Jos ensayos clínicos controlados'"·"' realizados a nivel mundial donde 
se ha reportado una tasa muy baja de efectos adversos. 

Aunque la determinación de las enzimas no se realizaron en el 100% de Jos pacientes, no se 
presentó alteración de los valores en ningun caso, avalando el alto perfil de seguridad del 
medicamento. 

En base a lo anterior, podemos concluir que el uso de Pravastatina en la Ciudad de Obregón es . 
muy seguro y eficaz en el tratamiento de sujetos con hipcrcolesterolemia primaria. 
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