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ATORVASTATINA (DCI)

Utilidad Eventual: Lanovedad aporta
alguna mejora modesta pero real, que
puede ser Util en alguna situacion clinica
eventual.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
ATORVASTATINA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)

CARDYL® (Pfizer)
PREVENCOR® (Omega Farmaceutica)
ZARATOR (Parke Davis)

GRUPO TERAPEUTICO

BO4A — Preparados hipolipemiantes / antiateromatosos
COSTE TRATAMIENTO / DIA

Cardyl® 395.57 PTA
Prevencor® 397.07 PTA

Zarator® 395.57 PTA
Ficha de Novedad Terapéutica n° 1. Afio 1998

Ficha de Novedad Terapéutica

ATORVASTATINA (DCI) E

Laatorvastatina (AT) es un nuevo hipolipemiante sintético, inhibidor de la 3-hidroxi-3-metilglutaril-
coenzima A (HMG-CoA) reductasa, que ha sido recientemente comercializado para el tratamiento
adicional aladieta, de la hipercolesterolemia primaria -colesterol total (CT) y colesterol LDL (C-LDL)-
, hipercolesterolemia homozig6tica familiar, o hiperlipemia mixta (1,2).

LaAT se absorbe rgpidamente tras su administracion oral, viéndose disminuida su absorcién por los
alimentos, s bien su efecto sobre el C-LDL no se altera. Sufre un aclaramiento en la mucosa
gastrointestinal y/o un importante metabolismo de primer paso. Tan sdlo e 12% de ladosis
administrada alcanza la circulacién sistémica, uniéndose alas proteinas plasméticas casi por completo
(98%). Se metaboliza en € higado y algunos de sus metabolitos presentan una actividad farmacoldgica
comparable ala suya, excretandose por la bilis. La AT tiene una vida media de unas 20 horas, a
diferencia de las demés estatinas que tienen una vida media de 2 a 3 horas (1,3,4,5).

En diversos ensayos clinicos comparativos frente a otras estatinas —empleadas a dosis habituales-la AT
(adosis de 10-20 mg) ha mostrado su eficacia para disminuir los nivelesde CT y C-LDL; ladisminucién
de este Ultimo ha sido de un 50%-60% con AT, en comparacion con e 30%-40% con otros inhibidores
de laHMG-CoA reductasa. Asimismo, y a diferencia de las demés estatinas, la AT hareducido
significativamente los niveles de triglicéridos en pacientes con hipertrigliceridemia o con hiperlipemia
mixta. Por e momento se desconoce s la causa de su mayor eficacia es la dosis, largavida mediau
otros factores no determinados. Segun algunos autores, podria ser el resultado de su marcada capacidad
inhibitoria sobre la sintesis de colesterol, alas dosis recomendadas, en comparacion con la de otras
estatinas utilizadas (3,6-10). En relacion a su eficacia en la prevencion primaria o secundaria de la
cardiopatia coronaria, se esta realizando un estudio en diversos paises, cuyos resultados no estan
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disponibles por el momento (3,6).

Ladosisrecomendada de AT tanto en la hipercolesterolemia primaria, familiar y disipemia mixta oscila
entre 10 y 80 mg, una vez al dia; iniciando el tratamiento con 10 mg/24h, incrementandolo cada 4
semanas en funcion de la respuesta terapéutica; pudiéndose alcanzar hasta una dosis maxima de 80
mg/dia en unatoma (1,2). Puede administrarse con o sin alimentos, a cualquier hora del dia (3,6). En
pacientes con insuficiencia renal no se precisa gjustar ladosis, pero si en pacientes con insuficiencia
hepética, ya que se metaboliza a este nivel (1,6).

En diversos estudios la AT ha mostrado su buena tolerancia, siendo su perfil de toxicidad semejante a
de otros inhibidores de la HMG-CoA reductasa, aunque alin se desconoce su seguridad a largo plazo
(3). Los efectos adversos que se han descrito con mayor frecuencia para este grupo de farmacos han
sido gastrointestinales - flatulencia, dispepsia, estrefiimiento y dolor abdominal- y entre los més graves
han sido disfuncion hepéticay miopatia (3,11). Por el momento no se ha descrito miopatia como efecto
adverso dela AT, s bien su uso no ha sido tan amplio como € de las demés estatinas (3).

CONCLUSION

LaAT adosis terapéuticas ha originado, en diversos ensayos clinicos, una disminucion de las
concentraciones plasméticas de C-LDL y, especialmente, de triglicéridos superior ala producida por las
demas estatinas; si bien, no se conoce por completo su perfil de efectos adversos ni su seguridad alargo
plazo y su coste es méas elevado. Por lo que, por € momento, y mientras no se disponga de una mayor
experiencia clinica, se deberia reservar su uso para aquellos pacientes que no han respondido a otros
farmacos 0 que presentan hipercolesterolemia grave.
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editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especia interés en el dambito de la Atencidn Primaria de
Salud. La difusion de la informacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar €l uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

mg\éiedad Tt%rﬁeg;':iftsrp ategﬁljenir;fjgaz ara No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
camen P P frente a otros medicamentos ya disponibles para la

2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada SRR
Eifl II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente. Situacion clinica en que se propone U Uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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