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LA ROSUVASTATINA LOGRA REDUCCIONES JAMAS OBSERVADAS EN LOS NIVELES
DE COLESTEROL EN LOS PACIENTES DE MAYOR RIESGO

Londres, Reino unido, 22 de junio de 2006 — Los resultados del estudio EXPLORER™
demostraron reducciones sin precedentes en los niveles de colesterol LDL o “malo” en los
pacientes con alto riesgo de sufrir un infarto al corazén, gracias al uso de 40 mg de
rosuvastatina con 10 mg de ezetimibe. El estudio fue presentado en las sesiones cientificas
del Simposio Internacional de Aterosclerosis (International Symposium on Atherosclerosis) en
Roma, Italia.

Luego de seis semanas de estudio, la combinacion de rosuvastatina de 40 mg con 10 mg de
ezetimibe logré llevar al 94 por ciento de los pacientes con alto riesgo de sufrir un ataque al
corazoén, a niveles de colesterol por debajo de 100 mg/dL", que es el nivel de colesterol
recomendado en correspondencia con su grupo de riesgo. Los niveles saludables de
colesterol varian en correspondencia con la presencia de uno o varios factores de riesgo de
enfermedades cardiovasculares que presenta cada paciente.

El profesor Christie Ballantyne de la escuela de medicina Baylor en Texas, e investigador
principal de EXPLORER, afirmé que “los cardidlogos reconocemos el gran reto de ayudar a
pacientes con niveles peligrosos de colesterol y con alto riesgo de sufrir enfermedades
cardiovasculares, a alcanzar sus niveles saludables de lipidos en la sangre. Estudios
anteriores demostraron que la rosuvastatina es efectiva en reducir niveles elevados de
colesterol, pero EXPLORER comprueba que prescribir rosuvastatina como tratamiento base
mas ezetimibe como complemento, es una combinacion exitosa para lograr niveles saludables
de colesterol en los pacientes mas dificiles de tratar”.

La Dra. Maria Inés Marulanda, internista y profesora de medicina de la Universidad de
Carabobo en Venezuela explicd que “resulta esencial establecer una clara diferencia entre los
pacientes que logran niveles saludables de colesterol con una monoterapia con rosuvastatina,
guienes son la mayoria de los pacientes, y aquellos pacientes para quienes no basta una
estatina, sino que tienen multiples factores de riesgo y requieren de un tratamiento mas
agresivo que es complementado con un segundo compuesto”.

“Estos resultados reafirman que la rosuvastatina es un tratamiento altamente efectivo y seguro
para tratar a un amplio espectro de pacientes en correspondencia con sus factores de riesgo y
los niveles saludables de colesterol. Para el pequefio grupo de pacientes que tienen un riesgo
particularmente elevado de sufrir enfermedades cardiovasculares y niveles muy altos de

" EXPLORER (Examination of Potential Lipid modifying effects Of Rosuvastatin in combination with
Ezetimibe versus Rosuvastatin alone)

* Tal y como es definido por el Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos. Reporte Final del
Tercer Reporte del Programa Nacional de Educacion en Colesterol (NCEP) del Panel Experto en
Deteccidn, Evaluacién y Tratamiento de Colesterol Alto en Adultos (Adult Treatment Panel Ill). Bethesda,
Maryland; 2002: I1V-1.
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colesterol, y que no responden ante la dosis maxima de estatina, es ideal contar con una
alternativa que los ayude efectivamente” concluyd Marulanda.

Diversos estudios han demostrado que la rosuvastatina es la estatina mas efectiva en la
reduccién de los niveles de colesterol LDL o “malo” >#, permitiendo a un mayor ndimero de
pacientes con niveles elevados de colesterol alcanzar exitosamente las metas recomendadas
de colesterol LDL.

Sobre el estudio EXPLORER

Las recientes revisiones en los pardmetros de colesterol LDL o “malo” que fueron establecidos
para los pacientes con alto riesgo de sufrir un ataque al corazén, avalan la importancia de
contar con una opcién terapéutica como la rosuvastatin. Los pacientes de EXPLORER tenian
niveles de colesterol LDL o “malo” entre los 160 y 250 mg/dL y no habia podido alcanzar sus
niveles saludables de colesterol con la monoterapia con estatinas.

Contar con un mayor nimero de opciones para tratar a los pacientes es de gran importancia,
sobre todo a la luz de |

EXPLORER comparo la eficacia entre la combinacién de rosuvastatina de 40 mg y 10 mg de
ezetimibe, con sélo rosuvastatina de 40 mg. Se lograron los siguientes resultados’:

o En seis semanas, la combinacion de rosuvastatina con ezetimibe redujo el nivel
medio de colesterol LDL en un 70 por ciento, en comparacion con la
monoterapia con rosuvastatina, la cual redujo en promedio un 57 por ciento.

0 La combinacion de rosuvastatina con ezetimibe permitié al 94 por ciento de los
pacientes tratados alcanzar niveles saludables de colesterol LDL segun los
pardmetros norteamericanos (menos de 100 mg/dL). EI 79 por ciento de los
pacientes que tomaron rosuvastatina sola alcanzaron niveles saludables de
colesterol LDL.

0 Ambos grupos de pacientes tratados tanto con la monoterapia con rosuvastatina,
asi como con la combinacién de rosuvastatina con ezetimibe, lograron
incrementar los niveles de colesterol HDL o “bueno” en un 8.5y 10.8 por ciento
respectivamente.

0 Rosuvastatina y ezetimibe fueron bien tolerados.

Los resultados de EXPLORER se suman al gran nimero de datos sobre la eficacia de
rosuvastatina obtenidos de estudios clinicos y del programa de estudios farmaco-
epidemioldgicos, que comprende nueve estudios, que observan el uso de las estatinas en la
“vida real” en mas de 100.000 pacientes de cuatro paises (Canada, Estados Unidos, Holanda
y el Reino Unido). Todos estos apoyan el excelente perfil de riesgo-beneficio de la
rosuvastatina y confirman que su perfil de seguridad es similar al del resto de las estatinas.

Adicionalmente, la rosuvastatina es la Unica estatina que demostré regresion de la
aterosclerosis en un importante estudio clinico. Los resultados de ASTEROID demostraron
por primera vez regresion de la placa aterosclerética en todos los objetivos del estudio con
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rosuvastatina, usando la tecnologia mas avanzada de ultrasonido intravascular, lo cual
representa un hecho sin precedentes en la investigacion con las estatinas. En el estudio
ASTEROID, la rosuvastatina demostré regresion de la placa en las arterias en cada cuatro de
cinco pacientes con una reduccion promedio en la acumulacion de la placa entre un siete y
nueve por ciento®.

EXPLORER y otro gran numero de estudios clinicos en varios grupos de pacientes son parte
del programa GALAXY de AstraZeneca, disefiado para responder a las importantes preguntas
gue no han sido respondidas aun en el &mbito de la investigacion con las estatinas y para
investigar el impacto de la rosuvastatina en la reduccion del riesgo cardiovascular y su efecto
en los pacientes. El programa GALAXY ha tratado a mas de 51,000 sujetos con rosuvastatina
en mas de 55 paises alrededor del mundo.

Nota a los editores:

EXPLORER fue una prueba aleatoria de 12 semanas de duracion que incluyé a 469 pacientes
con LDL-C 160-<250 mg/dL (4.1-<6.5 mmol/L). Fue disefiada para evaluar si agregando
ezetimibe a rosuvastatina, se lograria llevar a un mayor nimero de pacientes con niveles
severamente elevados de colesterol, a sus niveles saludables de colesterol en comparacion
con la monoterapia con rosuvastatina. Los pacientes participaron en una preparacion
nutricional durante seis semanas, seguidas de seis semanas de tratamiento aleatorio con
rosuvastatina de 40 mg o la combinacién de rosuvastatina de 40 mg con 10 mg de ezetimibe.

Sobre “Ponle Corazdn, Baja tu Colesterol”

“Ponle Corazén, Baja tu Colesterol” es una iniciativa impulsada por AstraZeneca con el
proposito de contribuir a mejorar la salud cardiovascular de las personas a través de
informacion y orientacion. Con el apoyo y contribucién de un destacado panel de
especialistas médicos, “Ponle Corazén, Baja tu Colesterol” es un programa desarrollado
especialmente para Latinoamérica y es un reflejo del compromiso de AstraZeneca con la
mejora de la calidad de vida de las personas en la region. Para mas detalles sobre nutricion y
control del colesterol, puede visitar el sitio Web www.ponlecorazon.com. Alli encontrard una
seccién dedicada al tema, que contiene orientaciones sobre alimentos, recetas y consejos
practicos.

Sobre AstraZeneca

AstraZeneca es una de las principales empresas internacionales de cuidados médicos
dedicada a la investigacion, desarrollo, fabricacion y mercadeo de productos farmacéuticos
por prescripcion y el abastecimiento de servicios de cuidados médicos. Es una de las
comparniias farmacéuticas mas importantes del mundo, con ventas en cuidados médicos de
mas de $23,950 millones y puestos de liderato en ventas de productos gastrointestinales,
cardiovasculares, para el sistema nervioso central, respiratorio, oncoldgicos e infecciosos.
AstraZeneca aparece en el indice Dow Jones Sustainability Index (Global y Europeo), asi
como en el indice FTSE4Good Index.
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