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AstraZeneca se impone con novedoso sistema de seguimiento farmaco-
epidemiologico para comprobar el perfil de seguridad de la
rosuvastatina

Bogota, Colombia. Junio de 2006. — Tres estudios farmaco-epidemioldgicos
conducidos en mas de 100,000 pacientes, demostraron el favorable perfil riesgo-beneficio
de las estatinas, en especial de la rosuvastatina, medicamento usado para ayudar a
pacientes a alcanzar niveles saludables de colesterol LDL o “malo”. Desde la
introduccidn al mercado de la rosuvastatina, AstraZeneca ha marcado pauta en la
realizacién de analisis progresivos e integrales, que complementen los resultados de
estudios clinicos, garantizando el perfil de seguridad de sus productos.

El primero de estos articulos, titulado “Seguridad de la rosuvastatina: un programa
farmaco-epidemiologico integral e internacional” fue publicado el pasado 30 de mayo en
la revista cientifica Farmaco-epidemiologia y Seguridad de Medicamentos®
(Pharmacoepidemiology & Drug Safety por su nombre en inglés). EI programa incluyé a
mas de 50,000 pacientes tratados con rosuvastatina, ademas de millares con otras
estatinas. Consto de méas de nueve estudios llevados a cabo en reconocidos centros de
excelencia y tuvo tres componentes:

0 4 estudios sobre las caracteristicas de los pacientes: estos buscaban enumerar
las caracteristicas y el uso del medicamento en nuevos usuarios de
rosuvastatina, en comparacion con los nuevos usuarios de otras estatinas.

0 4 estudios sobre la evaluacién de la seguridad, que tenian como objetivo
examinar el indice de eventos adversos especificos en diferentes grupos de
pacientes de estatinas, a fin de determinar los factores de riesgo de tales
eventos.

0 Una revision de los datos generados por un sistema de monitorizacion de
eventos significativos (PEM por sus siglas en inglés), tal y como fueron
reportados por los médicos, luego del inicio del tratamiento con rosuvastatina.
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“El hallazgo mas importante de este programa farmaco-epidemioldgico es que una vez
mas, se demuestra que la rosuvastatina tiene el mismo perfil de seguridad que el resto de
las estatinas disponibles en el mercado” coment6 el Dr. Alvaro Ruiz Morales, internista y
epidemiologo clinico, Profesor Titular en la Facultad de Medicina de la Pontificia
Universidad Javeriana en Bogot4, Colombia.

Explica el Dr. Ruiz que para los médicos que manejan los pacientes con riesgo
cardiovascular, internistas, cardidlogos y endocrindlogos, es esencial contar con amplia
evidencia sobre los beneficios y el perfil de seguridad de un medicamento.

Cuanta més evidencia se tenga sobre la seguridad y eficacia de un producto, con mayor
confianza se podran tomar decisiones informadas, considerando que para cada paciente
existe un perfil de riesgo-beneficio diferente. “Muchas personas creen que la decision
sobre cual estatina darle al paciente es simple, cuando en realidad es una decision
compleja que tomamos de acuerdo con el perfil del paciente, la informacion proveniente
de investigacion de buena calidad y las necesidades especificas para el paciente” aclaro
Ruiz

Perfil riesgo-beneficio de la rosuvastatina

La rosuvastatina demostr6 consistentemente tener un excelente perfil riesgo-beneficio en
comparacion con el resto de las estatinas disponibles en el mercado. Los resultados del
estudio clinico MERCURY Il (Measuring Effective Reductions in Cholesterol Using
Rosuvastatin therapY) publicados recientemente por la Revista Norteamericana del
Corazén (American Heart Journal, AHJ)? ofrecieron evidencia adicional de la eficacia de
la rosuvastatina en mejorar los niveles de colesterol LDL-C o0 “malo” en pacientes de
alto riesgo, de acuerdo con lo establecido por los parametros norteamericanos
actualizados del NCEP ATP 1%,

También el estudio DISCOVERY PENTA?, enfatizd la superioridad de la rosuvastatina
en comparacion con atorvastatina. En éste estudio, el 71.2% de los pacientes que tomaron
rosuvastatina alcanzaron niveles saludables de colesterol LDL o “malo” en comparacion
con el 61.4% de los pacientes que tomaron atorvastatina. Realizado por expertos
latinoamericanos en pacientes latinoamericanos, este estudio utilizo los niveles meta de
colesterol establecidos por parametros norteamericanos (NCEP ATP Il1) y europeos.

® Citation: Ballantyne C, et al: Achieving LDL Cholesterol, Non-HDL Cholesterol, and Apolipoprotein B
Target Levels in High-Risk Patients: Measuring Effective Reductions in Cholesterol Using Rosuvastatin
therapY (MERCURY) II. Am Heart J 2006;151:975.e1-975.e9

# Instituto Nacional de Salud. Reporte Final del Tercer Reporte del Programa Nacional de Educacién en
Colesterol (NCEP) del Panel Experto en Deteccion, Evaluacién y Tratamiento de Colesterol Alto en
Adultos (Adult Treatment Panel I11). Bethesda, Maryland; 2002: 1V-1.

® Fonseca, F; Ruiz, A; Cardona-Mufioz, E; Marotti, M. The DISCOVERY PENTA study: a DIrect Statin
COmparison of LDL-C Value — an Evaluation of Rosuvastatina therpY compared with atorvastatin.
Current Medical Research and Oinion, Vol 21, No. 8 2005. 1307-1315
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MERCURY Il y DISCOVERY PENTA son parte del programa GALAXY de
AstraZeneca, disefiado para responder a las importantes preguntas que 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. EI programa GALAXY ha tratado a mas de 50,000 sujetos con rosuvastatina
en mas de 50 paises alrededor del mundo.

¢ Qué es un estudio farmaco-epidemioldgico?

La Sociedad Internacional de Farmaco-epidemiologia define la farmaco-epidemiologia
como el estudio de la utilizacién y efectos de cualquier medicamento en un gran numero
de personas®. Para la realizacion de este tipo de estudios se usan herramientas tanto de la
farmacologia como de la epidemiologia; la epidemiologia estudia la distribucion y los
determinantes de enfermedades en grupos de poblaciones, mientras que la farmacologia
estudia el efecto de medicamentos en humanos. La combinacion de ambas en la farmaco-
epidemiologia permite, entre otras cosas, monitorizar el indice de efectos adversos de los
medicamentos, ofrecer evaluaciones de su perfil de riesgo-beneficio y ademas, estimar la
probabilidad de efectos beneficiosos 0 no en grupos de pacientes.

Los estudios farmaco-epidemioldgicos son observacionales; sin que se altere el estado o
la rutina del paciente, se observan y registran efectos para generar conclusiones. La
diferencia entre los estudios farmaco-epidemioldgicos y los estudios clinicos radica en
que éstos permiten la evaluacién de una terapia en un entorno controlado, a fin de
determinar su seguridad y eficacia para tratar pacientes con ciertas condiciones’.

Sobre “Ponle Corazon, Baja tu Colesterol”

“Ponle Corazon, Baja tu Colesterol” es una iniciativa impulsada por AstraZeneca con el prop6sito de contribuir a
mejorar la salud cardiovascular de las personas a través de informacion y orientacion. Con el apoyo y contribuciéon de
un destacado panel de especialistas médicos, “Ponle Corazon, 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 méas detalles sobre nutricion y control del colesterol, puede visitar el sitio web
www.ponlecorazon.com. Alli encontrara una seccion 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 compafiias farmacéuticas mas importantes del mundo, con ventas en cuidados médicos
de més 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.

AstraZeneca, Life Inspiring Ideas

6 http://www.pharmacoepi.org/aboutpe.cfm
" http://cent.hsc.usc.edu/glossary/index.html#c
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