Combinacion dual

T

S Ol

TRSERS SSSSH
WSS YYSVYVY . v .

- A

que logra el control total




> P

& M © @ &

Riesgo residual

Evaluacion completa del
riesgo
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RIESGO
RESIDUAL

@ Existe en pacientes con ECV tratados
de acuerdo con las pautas actuales.’

@ Persiste a pesar de alcanzar niveles
de C-LDL recomendados.’

@ Esta dado por la dislipidemia no LDL,
lamada dislipidemia aterogénica.’



El C-No-HDL es mejor predictor del RCV
vs. el C-LDL.?

Aunqgue el C-LDL es el principal parametro para decidir el
tratamiento en las dislipidemias, el colesterol presente en
otras liproteinas no debe subestimarse.®
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Riesgo cardiovascular (RCV)
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Por ello la importancia del C-No-HDL, que constituye la suma de
particulas aterogénicas ricas en TG que aumentan el RCV.*
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El tratamiento orientado a mejorar niveles de C-LDL con
estatinas reduce el RCV en una cuarta parte, pero se
mantiene un 77% del riesgo inicial.>

Metaanalisis prospectivo de un total de 90,056 individuos
en 14 ensayos clinicos aleatorizados sobre estatinas
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Se recomienda la medicion de C-No-HDL en un
gran grupo de pacientes, inclusive si su nivel de C-LDL
es adecuado.*®

Sindrome
Metabadlico

Diabetes Obesidad

V
' Lipoproteinas ricas en TG



Los pacientes que alcanzan el objetivo de
C-LDL, pero no de C-No-HDL, tienen mayor
riesgo de sufrirun ECV.°

Nivel objetivo— HR
C-LDL C-No-HDL (IC 95%)
O .
32% Q=) o) e
p< 0.001 g : !

Riesgo i) -
de SUfrir 035 I 1;.0 2|.O
u n E CV5 Adaptado de: Boekholdt SM, et al. JAMA 2012.

28028

ECV: evento cardiovascular; HR: cociente de riesgo (Hazard Ratio);
IC: intervalo de confianza.

Los marcadores de datos indican el HR y un IC del 95% para el riesgo de eventos
cardiovasculares mayores. Los resultados se muestran para dos categorias de
pacientes tratados con estatinas, en funcion de si alcanzaron el nivel objetivo de
C-LDL de 100 mg/dL (2.6 mmol/L) y el nivel objetivo de C-No-HDL de 130 mg/dL
(3.4 mmol/L). Los HRs se ajustaron por sexo, edad, tabaquismo, diabetes, presion
arterial sistdlica y prueba.
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cQuién tiene mas riesgo cardiovascular?

Aungue ambos pacientes tienen CT y C-LDL en cifras similares, el
C-No-HDL es mayor en uno de ellos, esta diferencia se traduce en mayor
numero de lipoproteinas aterogenicas que aumentan el riesgo
cardiovascular.’

210mg/dL CT 210mg/dL

130mg/dL C-LDL 130mg/dL Ao 0
150mg/dL Triglicéridos 250mgjdl WAl
50mgy/dL C-HDL 0mg/dl. = AT
160mg/dL C-No-HDL 180mg/dL
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C-No-HDL

“Un marcador de RCV, ESC
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C-No-HDL como objetivo de la terapia
hipolipemiante en Guias Internacionales. 46910

L 72 Asociacion

5 cu.v,%%% Asouguon Nl( E Americana

2\ Americana de , , del Corazon
Instituto Nacional

Endocrindlogos ) . i
7 Clinicos? J de Salud y Excelencia Colegio Americano
Clinica® de Cardiologia™

@ESC EAS @
Sociedad Europea Sociedad Europea
de Cardiologia® de Aterosclerosis®

CT C-HDL C-No-HDL
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C-No-HDL
Incluye a todas las
lipoproteinas
potencialmente
aterogénicas.*

P

r—a

p

—
Sa

Yo 20 B GIPIV. (Livi . SIS
SRR AR RN P TN SRR LT E

¢ <Yy
v 3 £ pP s
. _ _ y _;(".“ P
: e e2o 2 P P " p v.’ e ¢ " 6664
r v ¥ YV A ¢
A 3 3 S 4 { N
:\\\\’s{ ¢¢<J<t PP ‘ o‘:_{\}.v v ¥
e e - 2o o = ~— - T T3 4 NG
” » . e <
\;‘;;w.,\. NV OOV e v 8 vV ey v LY Y Y (> & v A A A
OO P r NG YV L AAARERFIITILNAL S « - 'y e e
TS e Rl eI e T e e e e e A % . ” 3 e e s s
< - -
. Sl e
N i ¥ BB Or e (Lua
— o ¢ 3= » AT

Abbott




Niveles objetivo de C-No-HDL

Pacientes con RCV
extremadamente alto

Pacientes con muy
alto RCV

Pacientes con alto

<80 mg/dL

<100 mg/dL

<130 mg/dL

o moderado RCV

Adaptado de: Mach F, et al. Eur Heart J 2020y Jellinger PS, et al. Endocrine Practice 2017.




ControlLip -DUAL

Fenoﬁbrato Simvastatina

S

Combinacion dual
que logra el control total




Controlip -DUAL

Fenofibrato, Simvastatina

Combinacion dual
que logra el control total




EL RESULTADO DE LA
COMBINACION DUAL

La ADA vy la AHA sugieren
gue una combinacion de
estatinas con fibratos o
niacina puede ser necesaria
nara el control integral de

los lipidos.’

ADA: Asociacion Americana de Diabetes (American Diabetes
Association); AHA: Asociacion Americana del Corazon
(American Heart Association).



EL RESULTADO DE LA
COMBINACION DUAL

Estatina+fenofibrato
disminuyen el riesgo de ECV
vs. estatina+placebo.”

*Datos obtenidos a partir de un andlisis de subgrupos del estudio ACCORD (The Action
to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) luego de 7.7 afios de seguimiento.



FENOFIBRATO + SIMVASTATINA DISMINUYEN
SIGNIFICATIVAMENTE EL C-NO-HDL
VS. SIMVASTATINA SOLA™

Cambios a partir del valor basal luego de 24 semanas de seguimiento’

CT C-LDL TG C-No-HDL ApoB ApoA1
31 2.5 D?i(s)A
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p<0.001
CT: colesterol total; DE: desviacion estandar.

. Simvastatina 40 mg . Fenofibrato 145 mg + simvastatina 40 mg Adaptado de: Cholib EPAR, 2013.
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ControLip-Dual disminuye el numero de
lipoproteinas aterogénicas sin los riesgos
asociados a dosis altas de estatinas.”

Fenofibrato+simvastatina
No aumentan la incidencia de
toxicidad muscular o hepatica."”
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Pacientes con ERC en tratamiento con fenofibrato pueden beneficiarse
de disminuir sus niveles de microalbuminuria y macroalbuminuria.



. o Combinacion dual
C°“tr°|"pﬁ;3,|;!néa!; que logra el control total

~ Reduccion eficaz de
lipoproteinas aterogénicas™

Una combinacion segura
y bien tolerada™

1 TABLETA

VEZ AL DIA™



Informacion para prescribir:

Indicaciones:

Terapia complementaria a la dieta y el gjercicio en pacientes adultos de alto riesgo
cardiovascular con dislipidemia mixta para reducir los trigliceridos y aumentar los
niveles de C-HDL cuando los niveles de C-LDL se controlan adecuadamente con la
dosis correspondiente de simvastatina en monoterapia.’

Posologia:

| a dosis recomendada es una tableta al dia."

Contraindicaciones:

Contraindicado en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave cuya tasa
de filtracion glomerular estimada es <60 ml/min/1.73 m?."3
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Efectos adversos:

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) notificadas con mayor frecuencia
durante el tratamiento son aumento de la creatinina en sangre, infeccion del tracto
respiratorio superior, aumento del recuento de plagquetas, gastroenteritis y aumento
de alanina aminotransferasa.™
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Asociacion Americana de
ndocrindlogos Clinicos

m

Recomendaciones

El C-No-HDL (colesterol total - C-HDL) debe calcularse para ayudar a la
estratificacion del riesgo en individuos con TG moderadamente elevados
(200 a 500 mg/dL), diabetes y/o ECV arterosclerotica establecida (Grado
B).°

Si se sospecha resistencia a la insuling, se debe evaluar el C-No-HDL para
obtener informacion util sobre la carga total de lipoproteinas aterogenicas
del paciente (Grado D).°
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Asociacion Americana de
Endocrinologos Clinicos
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Categorias de riesgo de ECV aterosclerdtica y niveles objetivo de LDL>

Niveles objetivo |
Factores de riesgo*/riesgo a 10 afos™| c_IpL. [eRNeEEnE ApoB
(mg/dL) [Gulejle|Ni (mg/dL)
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Categoria de

riesgo

@ ECV aterosclerética progresiva, incluyendo angina
inestable en pacientes que ya han logrado niveles de

Riesgo C-LDL <70 mg/dL
extremadamente @ ECV clinicamente establecida en pacientes con DM, ERC <55 < 8 O <7 O
alto 3/4 o HF heterocigdtica

e Antecedente de ECV aterosclerdtica prematura (<55 afios
en hombres, <65 afilos en mujeres)

@ Hospitalizacion reciente por SICA, enfermedad vascular
. coronaria, carotidea o periférica, riesgo a 10 afios >20%
Muy alto N€SJ0 ¢ DiabetesoERC 3/4 con uno o mas factores de riesgo <7O <1 OO <80
@ HF heterocigética

. e =2 factores deriesgo y riesgo a 10 afios de 10 a 20% :

Alto esgo @ Diabetes 0 ERC 3/4 sin otros factores de riesgo <1 OO <1 30 <90 o
Riesgo moderado @ <2 factores deriesgoy riesgo a 10 afios <10% <1 OO <1 30 <90 e
Bajo riesgo ® ( factores deriesgo <1 30 <1 60 N R 4

S S

DM: diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardiovascular; ERC: enfermedad renal cronica; HF: hipercolesterolemia familiar; NR: no recomendado;

SICA: sindrome coronario agudo.

* Los factores de riesgo mayores independientes son C-LDL elevado, sindrome de ovarios poliquisticos, tabaquismo, hipertension (tension arterial
=>140/90 mmHg o en tratamiento con antihipertensivos), C-HDL bajo (<40 mg/dL), historia familiar de enfermedad arterial coronaria (en hombres, familiar de
primer grado menor de 55 afios; en mujeres, familiar de primer grado menor de 65 afios); enfermedad renal cronica etapa 3/4, evidencia de calcio coronario
y edad (=45 afios en hombres; 255 afos en mujeres). Restar 1 factor de riesgo si la persona tiene niveles elevados de C-HDL.

** Determinado a través de la calculadora de riesgo de Framingham.

R

>

v o
- . — s WS
3
& y . SR P b6 S 4 : ¢
» &% 4 ££8 re, :
VS R VN o v OV i v ¥ Y v Y R v v e T R - :
22200 PP il PPV Ll SOV s SV v ‘ AN
B M W > SOSD N NAKE
So-k SRR SE P o 4805
" % A ENSSY

SR



Sociedad Europea de Cardiologia/
Sociedad Europea de Aterosclerosis

2019

Recomendaciones

Para evaluar el riesgo cardiovascular (RCV) Clase? Nivel**

El CT debe utilizarse para la estimacion de RCV total en el sistema SCORE

El andlisis del C-HDL esta recomendado para definir el RCV utilizando
el sistema SCORE en linea

El analisis del C-LDL esta recomendado como primera herramienta de cribado,
diagndstico y tratamiento.

El analisis de TG se recomienda como parte del andlisis rutinario de lipidos.

La evaluacion del C-No-HDL esta recomendada para la estimacion de riesgo,
especialmente en pacientes con altos niveles de TG, DM, obesidad o niveles

muy bajos de C-LDL

At ot e T

* Evidencia y/o acuerdo general de que un tratamiento o procedimiento es beneficioso, util y/o efectivo

** Consenso de recomendaciones de experto y/o pequefios estudios, estudios retrospectivos y/o registros
Adaptado de: Mach F, et al. Eur Heart J 2020.
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CT: colesterol total; DM: diabetes mellitus; RCV: riesgo cardiovascular; SCORE: estimacion sistematica de riesgo coronario (Systematic Coronary Risk Estimation).
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