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Abreviaciones

Abreviacién Definicion

AH Atencién Hospitalaria
AIT Accidente Isquémico Transitorio
AP Atencién Primaria
c-HDL Colesterol HDL
c-LDL Colesterol LDL
CPK Creatina Fosfoquinasa
CT Colesterol Total
CV Cardiovascular
DAFO Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades
FRCV Factores de Riesgo Cardiovascular
HbA1c Hemoglobina Glicosilada
HF Hipercolesterolemia Familiar
HFHo Hipercolesterolemia Familiar Homocigética
HTA Hipertension Arterial
ICS |Institut Catala de la Salut
IMC [ndice de Masa Corporal
IR Insuficiencia Renal
ITB Indice Tobillo-Brazo
iPCSK9 Inhibidores de Proproteina Convertasa Subtilisina/Kexina tipo 9
Lp(a) Lipoproteina (a)
MEDPED Make Early Diagnosis to Prevent Early Deaths
PAIl Proceso Asistencial Integrado
REGICOR Registre Gironi del Cor
SCORE Systematic Coronary Risk Evaluation
SEA Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis
TAC Tomografia Axial Computarizada
TGS Triglicéridos
TSH Hormona Estimulante de la Tiroides
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Introduccion

La hipercolesterolemia es la dislipidemia mas frecuente y representa uno
de los principales factores de riesgo para enfermedades cardiovascula-
res. Se estima que afecta entorno al 34% y al 50% de la poblacién adulta
espafiola y constituye la principal causa de mortalidad'. El principal ar-
senal terapéutico para el manejo de la hipercolesterolemia consiste en la
modificacion del estilo de vida, asi como terapias hipolipemiantes, entre
las que se encuentras las estatinas, la ezetimiba o las terapias innovado-
ras como los iPCSK9*#, Segln las gufas de practica clinica mas recientes,
la reduccion de los niveles de c-LDL es la mejor estrategia para la diminu-
cién de eventos cardiovasculares y prevenciéon secundaria®®’.

Sin embargo, alcanzar dichos niveles sigue suponiendo un reto en la
practica clinica diaria*. Otros desafios incluyen la identificacion temprana
de los pacientes de alto riesgo, la promocién de la adherencia al tra-
tamiento, el control de multiples factores de riesgo, la personalizacion
del tratamiento y la prevencion secundaria®®. El éxito del tratamiento
depende en gran medida de que el paciente conozca su enfermedad,
los tratamientos y la adopcidon de habitos de vida saludables asi como el
desarrollo de programas de rehabilitacion cardiaca, formacion a través
de asociaciones de pacientes...'® Dada la relevancia del riesgo cardiovas-
cular y la hipercolesterolemia para la salud publica, se han desarrollado
numerosas gufas clinicas a lo largo del tiempo. Sin embargo, el hecho de
que estas gufas varfen en su contenido y actualizacién, crea un entorno
de practica asistencial que puede ser divergente y no estandarizado.

La variabilidad en las directrices de tratamiento y gestion de la hiperco-
lesterolemia, plantea un desafio significativo para los profesionales de

la salud y puede tener un impacto negativo en la atencion al paciente'.
Esto puede llevar a decisiones clinicas inconsistentes y, en Ultima instan-
Cia, a resultados de salud desiguales.

OBJETIVO

El presente estudio
tiene como objetivo
enmarcar el
Proceso Asistencial
Integrado para
pacientes de altoy
muy alto riesgo en
Cataluna, identificar
oportunidades de
innovaciony definir
las principales
estrategias de
mejora del proceso



Metodologia

Se llevé a cabo un proyecto para enmarcar el Proceso Asistencial Integrado para pacientes de alto/muy

alto riesgo en Catalufia, identificar oportunidades de innovacion y alcanzar un consenso sobre acciones

para la mejora del proceso. El proyecto contd con un panel de expertos multidisciplinario en el cual

se encuentran representados expertos en el drea terapéutica de cada uno de los niveles asistenciales

de Catalufia. El proyecto se estructurd en cuatro fases: identificacion de las recomendaciones

actuales, disefio del Proceso Asistencial Integrado, analisis DAFO (Debilidades, Amenazas, Fortalezas y

Oportunidades) y sesién de consenso de acciones a priorizar.

FASE 1

Revision de las
recomendaciones
actualizadas en

las guias clinicas

de consenso

en la atencion

al paciente con
hipercolesterolemia
de alto/muy alto
riesgo CV

Se realizé una busqueda dirigida de la literatura en guias clinicas
de consenso europeas, espafiolas y catalanas, de las cuales

se extrajeron las principales recomendaciones para el manejo

del paciente con hipercolesterolemia y alto/muy alto riesgo
cardiovascular tras un evento cardiovascular. Para ello, se elabord
un protocolo de busqueda secundaria de la literatura en el que
se incluyeron los items de busqueda principales: métodos de
estratificacion del riesgo CV 'y objetivos de valores c-LDL, pruebas
y estudios realizados, recomendaciones higiénico-dietéticas,
tratamiento de base para el control de los niveles de c-LDL en
funcion del grupo de riesgo, pruebas y estudios para el control
periédico y de seguimiento, cambios terapéuticos ante la falta

de control de los niveles c-LDL, criterios clinicos de derivacion

a unidades especializadas y criterios clinicos de prescripcion

de farmacos de dispensacién hospitalaria. Con la informacion
extralda se analizaron los puntos de convergencia y divergencia
entre las recomendaciones de las diferentes guias y se definio el
PAl, dejando los puntos de incertidumbre en la practica asistencial
en Catalufia para la validacion del panel de expertos en la fase 2.
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FASE 2 La metodologia para la validacion de la practica asistencial en Catalufia
Definicion del y la definicion del PAI en este entorno consistié en dos tipos de fases.
Proceso Asistencial En la primera se recogio la experiencia individual de cada uno de
Integrado en los miembros del panel de expertos a través de un formulario. En la
Cataluna segunda fase se pusieron en comun los resultados y se consensuaron las

mejores practicas mediante una sesion de trabajo conjunta con el panel
multidisciplinar. Tras el analisis de las respuestas, se valido el Proceso
Asistencial Integrado de Catalufia.

FASE 3 Tras el disefio del proceso asistencial, se realizé el analisis DAFO, que

Analisis DAFO fue validado y consensuado con el panel de expertos a través de un
cuestionario en linea y una sesion de trabajo conjunta. En dicha sesion
se ponderaron los elementos identificados y se realizd la priorizacion de
los cinco elementos principales por seccidn. Tras la priorizacion de los
elementos principales, se desarrollé la matriz DAFO cruzada en la que
se intercalaron las fortalezas con las oportunidades para la identificacién
de acciones de crecimiento; y las debilidades con las oportunidades,
para la identificacion de acciones de defensa. A través de un formulario,
se recogieron las estrategias propuestas por el panel de expertos, y se
procedio a la siguiente fase.

FASE 4 L . e

Tras recibir las estrategias propuestas del panel multidisciplinar, se
Sesion de consenso agruparon en 5 lineas maestras. Mediante una sesion de consenso se
de acciones a compartioé el resultado con los expertos y se procediod a la priorizacion de
priorizar las distintas estrategias dentro de cada linea maestra. La priorizacion se

basd en la capacidad de impacto sobre la mejora del Proceso Asistencial
Integrado, la relevancia y el marco temporal de implementacion.
Finalmente, se obtuvo el informe final con las estrategias priorizadas y el
marco de implementacién establecido.



Proceso Asistencial
Integrado de Cataluna

* Disefo del Flujo

En la creacién de los subprocesos del PAI, se ha utilizado la iconografia estandarizada para representar
entradas/salidas, decisiones y actividades, facilitando asi la comprensién del flujo del proceso.

O Entradas del proceso

Salidas del proceso

Actividades del proceso
(numeracién acorde con el subproceso y orden, nombre descriptivo)

Nudos de decisién

Flujo de las actividades del proceso

Continuacion de un subproceso

0L

O AP: Atencion primaria O AH: Atencién hospitalaria O AP o AH
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Subproceso 0: Deteccién, confirmaciéon

diagnéstica e inclusion en PAI

* Flujograma del subproceso 0

NOTA: Los pacientes con enfermedad cardiovascular ateromatosa, diabetes
tipo 1, diabetes tipo 2, enfermedad renal crénica e Hipercolesterolemia
Familiar se les considera a priori de alto o muy alto riesgo CV

A. Pacientes con\

sospecha de HF J

C. Pacientes con evento CV

(accidente coronario y/o
cerebrovascular)

¢Paciente con
historial clinico de
arteriosclerosis?

NO

;Paciente en tratamiento
farmacoldgico previo al
evento CV?

:Se N\

considera
necesario la
realizacion
Si de pruebas
adicionales

 parala HF?*

~

0.1Realizacion
de pruebas
analiticasy
geneéticas

;Diagnostico
de HF?

B. Pacientes
aparentemente sanos

N

0.3 Realizacion de
pruebas analiticas y
confirmacion del
diagnostico de
hipercolesterolemia

sc-LDL
elevado?

Si
NO

0.2 Cribado
en cascada
de familiares
directos

~

E. Hipercolesterolemia
o dislipidemia mixta

Salida del PAI

l. Pacientes sin
colesterol elevado

Repetir control
(frecuencia a confirmar
con expertos)

0.4 Clasificacion en grupo de
riesgo segun tablas SCORE2,
SCORE2-0P o0 REGICOR

NO

Si

Alto o muy alto riesgo

Entrada

en el PAI

Entrada
en el PAI

Hacia subproceso 3
Intensificacion del
tratamiento y atencion
alas complicaciones

Hacia subproceso 1
Definicion del objetivo
terapéutico e inicio del

tratamiento

Bajo riesgo

s

Salida del PAI

Il. Pacientes
de bajo riesgo CV

Repetir control analitico,
de factores deriesgoy
habitos (frecuencia anual)



* Detalle del subproceso 0

Perfiles de pacientes en el Proceso Asistencial Integrado de Catalufia

D A. Pacientes con sospecha de HF

Deteccidn inicial: pacientes con sospecha de HF

Criterios de sospecha: los criterios que hacen sospechar de HF son>®1"-1°;

2 Presencia de signos clinicos (xantomas tendinosos o arco corneal).
2 Historia familiar o propia de enfermedad CV prematura.

2 Muerte por causa CV prematura de un familiar.

2 Historia familiar de HF (caso indice).

2 Deteccién de cifras altas de c-LDL sin tratamiento (c-LDL > 190 mg/dL12,13,14 o > 300 mg/
dL para pacientes si no se dispone de datos de familiares14, y/o CT > 300 mg/dL5,13 para HF
y > c-LDL > 400 mg/dL para HFH026).

2 Falta de respuesta al tratamiento hipolipemiante.

Ambito: el cribado oportunista se debe realizar en AP o AH, en colaboracién entre ambos ambitos
asistenciales'.

Q B. Pacientes aparentemente sanos

Deteccidn inicial: os pacientes aparentemente sanos son detectados a través de blUsqueda

selectiva de casos o por deteccidn rutinaria en el control de pacientes adultos' ¢, La deteccion de
hipercolesterolemia también puede producirse de forma fortuita a través de pruebas de colesterol en
las oficinas de farmacia. En su caso, determinar niveles de LDL y HDL.

Criterios de sospecha: se debe calcular el riesgo cardiovascular, al menos, en las siguientes personas
aparentemente sanas'":

2 Todos los hombres mayores de 40 afios.
2 Todas las mujeres mayores de 50 afios 0 postmenopausicas.

2 Hombres/mujeres a quienes se les ha detectado factores de riesgo cardiovascular o
circunstancias clinicas sospechosas de alteraciones cardiovasculares.

Ambito: la deteccién de pacientes aparentemente sanos con hipercolesterolemia o dislipidemia mixta
puede realizarse en AP. La confirmacién del diagndstico suele realizarse el mismo nivel donde se
realiza la consulta médica.

10
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C) C. Pacientes con evento CV

Diagnéstico: pacientes que han sufrido un evento CV. Clasificacion de eventos CV
(pacientes definidos “a priori” de alto/muy alto riesgo CV'):

2 Cardiopatia isquémica: infarto de miocardio, sindrome coronario agudo,
Revascularizacion o imagen inequivoca de lesion arteriosclerdtica en la
angiografia coronaria o TAC.

2 Enfermedad cerebrovascular isquémica no embdlica: accidente isquémico
transitorio (AIT) (ictus). Imagen de placa > 50% en la ecografia carotidea o
femoral.

» Enfermedad arterial periférica: manifestaciones clinicas o indice tobillo-
brazo (ITB) < 0,9. Aneurisma de aorta.

Criterios de sospecha adicionales: se puede utilizar la escala de lipidos holandesa
para confirmacion o descarte de diagndstico de HF (y posterior test genético en funcion
del resultado) en pacientes con evento CV.

Ambito: los pacientes con un evento CV son detectados en las unidades de urgencia en
AH.

D D. Pacientes con HF

Diagnéstico: pacientes con diagndstico de HF confirmado mediante el uso de escalas
y/0 estudios genéticos.

Criterios de sospecha: no aplica.

Ambito: los pacientes con HF pueden ser detectados y tratados en AP o AH.

C) E. Pacientes con hipercolesterolemia o dislipidemia
mixta

Diagnostico: pacientes con diagnodstico confirmado de hipercolesterolemia o
dislipidemia mixta, sin enfermedad o eventos CV previos (prevencion primaria)>'2611116,

Criterios de sospecha: no aplica.

Ambito: pacientes detectados en AP a través de controles rutinarios de célculo de
riesgo CV (pacientes aparentemente sanos).



0.1Realizacion de pruebas analiticas y genéticas

0.1 El diagnostico de HF suele basarse en sintomas clinicos y segun los criterios de la MEDPED o

de la Red de Clinicas de Lipidos Holandesas (ver Anexo 1) y/o estudio genético (en caso de estar
disponible)>'>1417 | a realizacion de pruebas se realiza ante la sospecha de sintomas de HF (xantomas,
arco corneal...) en hombres de <50 afios y mujeres de < 60 afios.

Ambito: el andlisis de sintomas clinicos y los criterios se realiza en AH. Los estudios genéticos se
realizan solo en AH-centros de referencia. Las pruebas genéticas se dirigen a la deteccion del receptor
de c-LDL.

0.2 Cribado en cascada de familiares directos

0.2 El cribado en cascada de los familiares de un caso de indice conocido permite la identificacion
eficaz de nuevos casos.

Ambito: el cribado en cascada de los familiares de un caso de indice conocido permite la identificacion
eficaz de nuevos casos y deberia realizarse en las unidades de lipidos® o con una unidad de lipidos
que de soporte a AP, idealmente en colaboracion con asociaciones de pacientes™.

0.3 Realizacion de pruebas analiticas y confirmacion del diagnéstico
de hipercolesterolemia

0.3 La confirmacion del diagndstico de hipercolesterolemia o dislipidemia mixta y riesgo CV en
pacientes aparentemente sanos se realiza mediante>®"":
2 Estudio analitico: perfil lipidico basico y/o avanzado (CT, TGS, c-HDL, c-LDL, Apo B, Lp(a)),
hemograma y pruebas de bioquimica en sangre que incluyan el perfil glucémico (glucemia

en ayunas, HbA1c), funcion renal y hepatica, CPK, Na, K, Ca, acido uUrico y TSH y analitica de
orina (determinacion del cociente albuminuria/creatinina urinaria y proteinas)11. .

2 Anamnesis y exploracion fisica del riesgo CV: historia clinica convencional, sintomas y signos
clinicos, antecedentes personales y familiares, edad, HTA, tabaquismo, medicion de datos
antropométricos, IMC, antecedentes familiares, medicacion actual...)6,11.

2 Evaluacion dietética, de actividad fisica y tabaquismo.

Pruebas adicionales: radiografia de térax y electrocardiograma.

12
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0.4 Clasificacion en grupo de riesgo segun tablas
SCORE?2, SCORE2-0P o REGICOR

0,4 La clasificacion del grupo de riesgo para pacientes con hipercolesterolemia
aparentemente sanos se realiza con las tablas aplicadas para paises de bajo riesgo CV*>
721719 (ver Anexo 2):

2 SCOREZ2: pacientes aparentemente sanos < 70 afios
2 SCORE2-OP: pacientes aparentemente sanos > 70 aiios
2 REGICOR
Utilizando los indices mencionados, se calcula un % de riesgo en base a factores

como el nivel de c-LDL, la edad, el sexo, el habito tabaquico y la presion arterial
sistélica>"121417 El riesgo cardiovascular CV a 10 afios se clasifica segln ese porcentaje

en:
. Ri » Riesgo muy
Riesgo alto alto
+ <b0afos . <25% « 25a<75% « 275%
» 50-69 afos o <5% « 5%al0% « 210%
« >70anos o <75% « 75%a<15% + 215%

2 Los pacientes con enfermedad o evento CV previo o con HF se les clasifica
como paciente de alto o muy alto riesgo>7"-1>,

Ambito: la clasificacion en grupo de riesgo se realiza en el nivel asistencial donde se
haya detectado la hipercolesterolemia. Los pacientes con ¢c-LDL > 200 mg/d| detectados
en AP son derivados a AH-unidad de lipidos o cardiologia para su clasificacion.

. Il. Pacientes de bajo riesgo CV

El seguimiento a largo plazo de pacientes con hipercolesterolemia o dislipidemia mixta
de bajo riesgo CV se realiza cada 6-12 meses mediante analiticas, control de factores
de riesgo y de habitos de vida en AP (medicina y enfermeria).

13



Subproceso 1: Definicién del objetivo terapéutico

e inicio del tratamiento

* Flujograma del subproceso 1

NOTA: en pacientes que, a pesar de estar en tratamiento hipolipemiante
6ptimo, continden sufriendo episodios isquémicos, se puede valorar bajar el

objetivo de c-LDL a <40mg/dL™"1?

(Entrada enel PAD

1.1Definicion del objetivo de c-LDL I

Paciente de alto riesgo

c-LDL <70mg/dLy
reduccionde -50%
niveles basales

Pacientes con niveles basales

c-LDL objetivo

1.21CTRV

I 1.2 Inicio del tratamiento I

Paciente de muy alto riesgo

c-LDL <65mg/dLy
reduccion de -50%
niveles basales

Pacientes con niveles basales

c-LDL >70mg/dL

En el inicio del tratamiento se debe
plantear la estrategia terapéutica
para alcanzar el objetivo de niveles
¢-LDL en 1-3 meses

1.2.2 CTEV + estatinas de alta intensidad

Tras 1-3 meses

Tras 1-3 meses

I 1.3 Control c-LDL I

1.3 Control c-LDL

QAlcanza objetivo c—LDLﬁ

k(;AIcanza objetivo c—LDLﬁ

kgSe detectaEAalas estatinas?\]

( Subproceso 2 )

Pacientes tratados
con estatinas que
no han alcanzado

( Subproceso 2 ) ( Subproceso 3 ) —

Hacia subproceso 2

el objetivoy no
presentan EAs rel.
alas estatinas

Manejo del paciente

estabilizado

Hacia subproceso 2

Manejo del paciente
estabilizado

Hacia subproceso 3
Intensificacion del
tratamiento y atencion
alas complicaciones

Pacientes tratados con
estatinas que no han
alcanzado el objetivoy
no presentan EAs rel.a
las estatinas

Pacientes tratados con
estatinas que no han
alcanzado el objetivoy
presentan EAs alas
estatinas

Pacientes tratados con
estatinas que sihan
alcanzado el objetivo, y
no presentan EAs rel.
con estatinas



* Detalle del subproceso 1

Objetivo c-LDL

1.1 Definicion del objetivo de c-LDL

Riesgo alto

Informe PAI Consorci de Salut i Social de Catalunya

1.1 Una vez estratificados a los pacientes por grupo de riesgo, se definen los objetivos c-LDL:

Riesgo muy alto

Xarxa d'Unitats de Lipidsii
Arteriosclerosi de Catalunya
(2022)"

SEA Standards for Global
Control of Cardiovascular Risk
(2022)

Guia de Lipids i Risc CV -ICS
(2021y

ESC Guidelines on
cardiovascular disease
prevention in clinical practice
(2021)?

ESC/EAS Guidelines for the

management of dyslipidaemias:

lipid modification to reduce
cardiovascular risk (2019

SEC-PRIMARIA.
Hipercolesterolemia Familiar
(2017)3

Diagnosis and treatment of
familial hypercholesterolemia
in Spain: consensus document
(2015)“

<70 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<70 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<100 mg/dL o una reduccion
del 50% de los valores
basales de c-LDL

Paso 1: <100 mg/dL
Paso 2: <70 mg/dL

y reduccién 50% niveles
basales

70 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<100 mg/dL y una reduccion
del 50% de los valores
basales de c-LDL

<100 mg/dL o una reduccion
del 50% de los valores
basales de c-LDL

15

<55 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales <40mg/dL
en pacientes con eventos CV
recidivantes

<55 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<70 mg/dL o unareduccion
del 50% de los valores
basales de c-LD

Paso 1: <100 mg/dL
Paso 2: <65 mg/dL

y reduccién 50% niveles
basales

<55 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<70 mg/dL y reduccion 50%
niveles basales

<70 mg/dL o reduccion 50%
niveles basales



1.2 Inicio del tratamiento

1.2 Todo tratamiento farmacoldgico debe ir acompafiado de CTEV (medidas higiénico-dietéticas) en
todas las etapas y en todos los grupos de riesgo. Se incluye a los pacientes en programas de educacion
de ejercicio y dieta (en AP a los pacientes sin evento CV'y en AH en programa de rehabilitacion cardiaca
a los pacientes con evento CV previo). Estos programas incluyen consultas con especialistas de medicina
y enfermeria. Adicionalmente, en aquellos pacientes con valores basales de ¢c-LDL >70mg/dL se iniciara
de forma simultanea al CTEV, un tratamiento farmacoldgico hipolipemiante®>711-1417

1.2.1CTEV

1.2.1 Desde el inicio debe incluir a los pacientes en un programa de educacion terapéutica que tendra
como objetivos: mejorar el perfil lipidico, contribuir en la disminucion del riesgo CV y optimizar los
resultados a través de cambios en el estilo de vida>” 11141727

1. Ejercicio aerébico moderado 30 minutos, 5 dias a la semana.

2. Abandonar el tabaco.

3. Consumir aceite de oliva virgen extra.

4. Reemplazar grasas saturadas o carbohidratos por grasas poliinsaturadas y

monoinsaturadas.

5. Consumir pescado o marisco al menos 3 veces a la semana, especialmente pescado azul,
debido a su contenido en acidos grasos omega-3.

6. Incluir alimentos con alto contenido de fibra en la dieta diariamente.

7. Consumir entre 3y 7 porciones de frutos secos, preferiblemente crudos y sin sal,
semanalmente.

8. Evitar el consumo de alcohol.

9. Leer etiquetas de alimentos para seleccionar opciones acordes a las necesidades dietéticas.

1.2.2 Tratamiento hipolipemiante

1.2.2 Prescripcion del tratamiento hipolipemiante: Una vez definidos los niveles de colesterol basales y
objetivos, y segun la clasificacion del riesgo CV, se realizan distintas recomendaciones para el inicio del
tratamiento con estatinas:
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Niveles de c-LDL
basalesb,11

Riesgo alto » Riesgo muy alto

« <110mg/dL « Estatinas de alta/muy alta intensidad. En caso de no alcanzar
objetivo, agregar ezetimiba

« >110-140mg/dL - Estatinas de alta/muy alta » Valorar tratamiento en
intensidad* y/o ezetimiba combinacion (estatinas
+ otros hipolipemiantes)
desde el inicio*

+ >140mg/dL « Valorar tratamiento en combinacion (estatinas + otros
hipolipemiantes) desde el inicio*

Estandar de tratamiento: se debe realizar un andlisis de la situacién de cada paciente
y prescribir un tratamiento acorde a este andlisis (e].: uso de tablas Masana). En general,
se considera a las estatinas de alta intensidad>”"""'47 (valorar una dosis mas baja

en pacientes con alto riesgo de efectos adversos por interacciones; edad avanzada,
polimedicacion, IR...) como estandar de tratamiento.

Segun el tipo de estatina, la dosis que se prescribe, y si es en monoterapia o en
combinacioén, se clasifica el tratamiento hipolipemiante y la intensidad. La intensidad del
tratamiento es la capacidad del farmaco de reducir los niveles de c-LDL en %.

En pacientes de muy alto riesgo cardiovascular (ej.: con eventos CV previos, HFHo,
multiples factores de riesgo CV), se considera iniciar el tratamiento con estatinas de alta
intensidad en combinacion con otros hipolipemiantes (doble o triple terapia).

1.3 Control c-LDL

1.3 Tras el inicio de tratamiento mediante CTEV solamente, 0 en combinacién con un
tratamiento hipolipemiante, se realiza un control a los 1-3 meses>”""3 (hemograma,
perfil lipidico completo y analitica de funcién hepdtica) para evaluar el cumplimiento
del objetivo de c-LDL marcado inicialmente. Si no se alcanzd el objetivo ¢c-LDL, se
intensifica el tratamiento. Para pacientes tratados en AH, los niveles de c-LDL deben
estar estabilizados y dentro del objetivo c-LDL antes de que el paciente sea derivado a
AP para su seguimiento a largo plazo.



Subproceso 2: Manejo del paciente estabilizado

* Flujograma del subproceso 2

Desde subproceso 1 Desde subproceso 3 Desde subproceso 4

Definicién del objetivo Intensificacion del Derivacién a unidad de

terapeutico e inicio del tratamiento y atencion lipidos y tratamiento
tratamiento alas complicaciones con iPCSK9

L )

Pacientes estabilizados en
tratamiento farmacoloégico

;Ha sufrido
evento CV
previo?

NO | Si
2.10tros programas de 2.3 Rehabilitacion cardiacay
educacion o apoyo al paciente otros programas de
y control cada 6-24 meses educacion o apoyo al paciente
;Descompensacion o ;Descompensacion o
aparicion de aparicion de
complicaciones? complicaciones?

2.2 NO NO 2.4
Seguimiento < Si Si Seguimiento
alargo plazo AP +AH a

largo plazo

\H( B — )%/

Hacia subproceso 3

Intensificacion del tratamiento
y atencioén a las complicaciones
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* Detalle del subproceso 2

2.10tros programas de educacion o apoyo al paciente y
control cada 6-24 meses

Prevencion 1ria

2.1 El control a largo plazo de un paciente con hipercolesterolemia y alto o muy alto
riesgo CV debera ser individualizado en funcién de las caracteristicas y FRCV, ademas de
consensuado entre médico y paciente.

En general, se realiza un control de los factores de riesgo (hemograma y perfil
lipidico completo), un control de la adherencia al tratamiento (mediante control

de la recogida de farmacos, niveles de c-LDL y preguntando al paciente) y se da la
posibilidad de realizar actividades educativas, cada 6-24 meses en AP —enfermeriay
medicina- (generalmente cada 12 meses)>”'"1%17 y en unidad de lipidos en caso de
hipercolesterolemia familiar.

D ¢Descompensacion o aparicion de complicaciones?

Prevencién 1riay 2ria

Si en cualquier etapa del seguimiento a largo plazo el paciente no alcanza los niveles
objetivos de c-LDL, el médico elegira el tratamiento mas adecuado para el paciente
teniendo en cuenta sus caracterfsticas, FRCV y tratamientos previos.

Si el paciente sufre complicaciones CV, sera derivado a AH, que realizara diagndstico,
inicio del tratamiento y estabilizacion®1013,

2.2 Seguimiento a largo plazo

Prevencién 1ria

2.2 El seguimiento debe ser individualizado segun el nivel de riesgo, los FRCV
presentes y el logro de los objetivos terapéuticos. Se acordaran con el paciente las
actividades o intervenciones a realizar y la periodicidad del seguimiento, ofertando los
posibles recursos de la comunidad y, si procede, implicando a los familiares’.
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« Visita Enfermeria AP Visita Medicina AP

« Frecuencia de visita « Noindicado en las guias « ler control alos 2 meses
» 2do control alos 6 meses

« 3er control alargo plazo
cada 6-24 meses (revision
del riesgo CV y evaluacién de
la reduccion del riesgo)

+ Pruebas realizadas « Noindicado en las guias « Control lipidico y valoracion
del riesgo CV
« CTEV . ‘/ ° ‘/
« Revision del tratamiento « Noindicado en las guias . \/
farmacolégico
« Comprobaciondela . \/CTEV . {CTEVytratamiento
adherencia armacologico

El control de la adherencia al tratamiento se realiza mediante control de la recogida de farmacos,
niveles de c-LDL y preguntando al paciente).

En caso de problemas de adherencia, se deben reforzar las medidas para mejorar la adherencia
al tratamiento en cualquier parte del PAI (consejos de profesionales sanitarios o programas de
educacion).

Ambito: el control a largo plazo de pacientes con evento CV previo se realiza de manera compartida
entre APy AH™3141627:

2.3 Rehabilitacion cardiaca (RC) y otros programas de educacion o
apoyo al paciente

Los pacientes con enfermedad o evento CV previo (prevencion secundaria) e hipercolesterolemia o
dislipidemia mixta son remitidos desde Cardiologia a AP, una vez estabilizados y alcanzado el objetivo
c-LDL para su seguimiento compartido a largo plazo®'®. Se debe ofrecer al paciente su participacion en
programas de educacion cardiovascular, rehabilitacion cardiaca, estilos de vida saludable y cualquier
programa que le pueda beneficiar™.

Programa de rehabilitacién cardiaca: programas estructurados de enfoque multidisciplinar en el
que intervienen todos aquellos profesionales implicados en el manejo del paciente en prevencion
secundaria: cardiologfa, medicina rehabilitadora, enfermeria, fisioterapia, nutricion, psiquiatria y
psicologia (especialistas en tratamiento de la ansiedad y otros problemas de salud mental)'®'22°,
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El programa de rehabilitacion cardiaca se estructura en diversos apartados en los que

se busca la capacitacion y empoderamiento, tanto del paciente como de familiares y

cuidadores:

. iTEM - DEFINICION

« Educacion
sanitaria,
entrenamientoy
vida sexual

- Calidad de vida

« Control del habito
tabaquico y salud
mental

« Controldelos
sistemas CV

« Correcta
prescripcion de
farmacos

« Valoracion de
la situacion
sociolaboral

« Controldela
adherencia

Prevencion 2ria

« Conocimiento basico para paciente y familiares sobre dieta y habitos
de alimentacion, deshabituacién tabaquica, factores de riesgo,
recomendaciones en actividad fisica, manejo del estrés, etc. Control de
pacientes con obesidad. Profesional: enfermeria, nutricion y medicina
rehabilitadora. Frecuencia: alos 3 mesesy luego anual.

« Analisis de la calidad de vida y salud mental del paciente. Profesional:
enfermeria. Frecuencia: a los 3 mesesy luego anual.

« Soporte alos pacientes fumadores para suspender el habito tabaquicoy
valoracion de ansiedad o depresion. Profesional: psiquiatria y psicologia.
Frecuencia: alos 3 mesesy luego anual.

« Control del perfil lipidico y de otros factores de riesgo cardiovascular
(hipertension arterial, obesidad, diabetes, etc.). Profesional: cardiologia.
Frecuencia: alos 3 mesesy luego anual.

« Controly sequimiento del tratamiento médico 6ptimo y la prevencion,
segun la evidencia cientifica. Profesional: cardiologia. Frecuencia: a los 3
meses y luego anual.

« Valoracion, consejo y recomendacion sobre la vuelta al trabajo y entorno
social.

- Mantenimiento de las anteriores medidas a medio y largo plazo.

2.4 Seguimiento AP + AH a largo plazo

2.4 El seguimiento a largo plazo de pacientes que han sufrido eventos CV previos

se realiza de manera compartida entre AP y AH con una frecuencia ajustada al perfil

del paciente 0 en su caso, cada 6-12 meses, con visitas médicas, analiticas de sangre

(hemograma, perfil lipidico completo) y las pruebas adicionales necesarias de acuerdo

con las caracteristicas individuales de cada paciente®013,
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Subproceso 3: Intensificacién del tratamiento y atencion a

las complicaciones

* Flujograma del subproceso 3

Hacia subproceso 2

Manejo del paciente
estabilizado

Pacientes tratados con estatinas
que no han alcanzado el objetivo
c-LDL luego de 4-6 semanas de
tratamiento y no presentan EAs

rel.alas estatinas

3.1Intensificacion del
tratamiento con
estatinas +/- ezetimibia

Tras 4-6 semanas

;Alcanza
objetivo c-LDL

Si

NO| no candidatos

NO
Apaso 3.2
o o[e=s2]

Pacientes tratados con
estatinas que sihan
alcanzado el objetivo
c-LDLy presentan EAs
rel.alas estatinas

3.6 Reduccion
a dosis maxima
tolerada

Tras 4-6 semanas

Pacientes tratados con
estatinas que no han
alcanzado el objetivo c-LDL
luego de 4-6 semanas de
tratamiento y presentan
EAsrel.alas estatinas

Si

| ¢Manifiesta EA? |
NO

;Alcanza
objetivo c-LDL

3.7 Cambio
de estatina

| ;Manifiesta EA? |

) NOA paso 3.1
Si :

Tras 4-6 semanas

Si
NO

;Alcanza
objetivo c-LDL

) LI Apaso 3.2 %/

Sl

J

( Subproceso 2 )
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3.3 Intensificacion del
tratamiento con otros
farmacos hipolipemiantes

3.3 Determinacion de la
adherencia, factores de
riesgo CVy c-LDL

;Cumple criterios de
inicio de tratamiento con
*IPCSK9/inclisiran?

;Cumple criterios
derivacion a unidad de
lipidos?

Informe PAI Consorci de Salut i Social de Catalunya

Estatinas de alta intensidad
) y/o
*Acido bempedoico
(en pacientes no candidatos
aiPC  SK9ps

Estatinas de alta intensidad
) y/o
*Acido bempedoico(en pacientes
no candidatos a iPCCSK9)+
ezetimibia®

3.4 Anadir
*IPCSK9/ *inclisiran

Controlconel
especialista

3.5 ;Alcanza
objetivo c-LDL

A paso 3.2 I ;Alcanza
objetivo c-LDL

( Subproceso 2 )

*Siempre y cuando se cumplan los criterios de indicacion y financiacion fijados por el CatSalut y el IQF: Ver Anexo

El acuerdo de la Comision Farmacoterapéutica para el Sistema Sanitario Integral de
Utilizacién Publica de Catalufia (CFT-SISCAT) del Servicio Catalan de la Salud (2024)
establece que la indicacion de inclisiran se recomienda a pacientes que hayan recibido
tratamiento con alirocumab y/o evolocumab (iPCSK9) y no hayan logrado una respuesta

terapéutica 6ptima o presenten un grado de intolerancia inaceptable.
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* Detalle del subproceso 3

3.1Intensificacion del tratamiento con estatinas +/- ezetimiba

3.1 Para los pacientes que no alcanzan el objetivo ¢-LDL tras la primera etapa de tratamiento, se
recomienda una segunda etapa de intensificacion. El tratamiento a elegir dependera del grupo de
riesgo y caracteristicas particulares de cada paciente (como los FRCV) y debe escogerse teniendo en
cuenta el objetivo clinico y las preferencias del paciente. El tratamiento de eleccidon es con estatinas
de alta o muy alta intensidad, valorando la inclusién o no de ezetimiba (o sin estatinas en caso de
intolerancia), aunque pueden elegirse otros farmacos hipolipemiantes como resinas o fibratos>61-1416,
Para pacientes de muy alto riesgo CV (ej.. HFHo), el tratamiento debe iniciarse con combinacién de
estatina de alta intensidad + otro farmaco hipolipemiante.

Antes de cualquier intensificacién del tratamiento es necesario reevaluar la adherencia del
paciente al tratamiento farmacolégico y a los cambios en el estilo de vida (dieta y ejercicio).

3.2 Intensificacion del tratamiento con acido bempedoico u otros
farmacos hipolipemiantes

3.2 Para los pacientes que no alcanzan el objetivo ¢-LDL tras la intensificacion del tratamiento
(pacientes no controlados con la dosis maxima tolerada de estatina +/- ezetimiba o Unicamente con
ezetimiba, en caso de intolerancia o contraindicacién a estatinas) y no son candidatos a recibir IPCSK9
o inclisiran segun los criterios fijados por el CatSalut y el IQF, se valora iniciar el tratamiento, segun la
indicacion, con:

» Acido bempedoico: para hipercolesterolemia familiar heterocigota (HFHe) y/o enfermedad
vascular ateromatosa (EVA) 52021

> (+/- ezetimiba) (con visado, recientemente financiado) en combinacién con una
estatina, una estatina con otros tratamientos hipolipemiantes en pacientes que
no puedan alcanzar sus objetivos de C-LDL con la dosis maxima tolerada de una
estatina.

> en monoterapia 0 en combinacién con otros hipolipemiantes (excluyendo
estatinas) en caso de intolerancia a las mismas.

2 Resinas: para hipercolesterolemia primaria o secundaria como complemento a otros
tratamientos cuando la respuesta es inadecuada®6'1-141620,

24



Informe PAI Consorci de Salut i Social de Catalunya

2 Fibratos *611141620;

> Para hiperlipidemia mixta, cuando las estatinas estan
contraindicadas o no se toleran o junto a una estatina en pacientes
de alto riesgo CV que no estan controlados con estatinas.

> Para hipercolesterolemia primaria, cuando las estatinas estan
contraindicadas o no se toleran.

D ¢Cumple con los criterios de derivacion a la unidad de
lipidos?

Debe valorarse la derivacion a unidades de lipidos o de riesgo CV en pacientes que
cumplan con alguna/s de las siguientes caracteristicas>'>"*:

1. Mal control de colesterol: CT (colesterol total) > 300 mg/dl, c-LDL > 200 mg/dl|,
Lp(a) > 50 mg/dl.
2. Eventos adversos (especialmente intolerancia a las estatinas).
Diagndstico (o sospecha) y tratamiento de HF (ej.: plasmaféresis).
4. Valoracion de indicacion para el inicio de tratamiento de iPCSK9 o inclisiran.
La derivacion se realiza a través del médico endocrindlogo o cardidlogo. En caso de que
el hospital no tenga unidad de lipidos, el especialista que tratara a estos pacientes sera

medicina interna, endocrinologfa, cardiologia (en caso de evento CV previo) o neurologia
(en caso de ictus).

Mantenimiento en la unidad de lipidos o riesgo CV:

2 Hipercolesterolemia familiar, poligénica o grave.
2 Déficit de lipasa acida lisosomal.

2 Tratamiento con iPCSK9 o plasmaféresis.

2 Intolerancia inmunomediada a las estatinas.

Alta de la unidad de lipidos: diagndstico de hipercolesterolemia primaria (no familiar) o
secundaria. Seguimiento: compartido entre AP y AH.

3.3 Determinacion de la adherencia, factores de riesgo
CVyc-LDL

3.3 El inicio del tratamiento con iPCSK9 en Catalufia debe realizarse segun el acuerdo de
la Comisién Farmacoterapéutica - SISCAT. A los pacientes que cumplan con los siguientes
criterios se les puede afiadir iPCSK9 a su tratamiento??%:
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» Prevencion Tria « Prevencion 2ria

« Pacientes con 100% de adherencia 5. HFHe, cardiopatiaisquémica o ictusy
al tratamiento actual (a través de c-LDL >100 mg/dl
retiro/dispensacion del tratamiento
hipolipemiante), que hayan estado en
tratamiento hipolipemiante 6ptimo durante
almenos 8 semanasy presenten:

1. HFHe +0-1factores deriesgoy c-LDL > 160
mg/dl

6. Hipercolesterolemia no familiar o
dislipidemia mixta, enfermedad CV no
recidivante en un solo territorio vascular
(no diabéticos)y c-LDL > 130 mg/dl

7. Hipercolesterolemia no familiar o
dislipidemia mixta:

2. HFHe +2 factores de riesgo o diabetes o
ateroesclerosis subclinicay c-LDL > 130
mg/dl

« 1l.dealtoriesgo con diabetes u otros 2
factores de riesgo

« 2.conenfermedad CV en mas de un

3. HFHe + diabetes + ateroesclerosis o
territorio vascular

subclinica o 2 factores de riesgo y c-LDL >
100 mg/dl « 3.conenfermedad CV recidivante y
c-LDL >100 mg/d

« Paramas detalle sobre los criterios
sugeridos por distintas sociedades
cientificasy la AEMPS, ver Anexo 4.

4. HFHoy cualquier nivel de colesterol*

3.4 Ainadir iPCSK9/inclisiran

3.4 Se recomienda valorar el tratamiento con iPCSK9 en pacientes de alto riesgo con hipercolesterolemia
primaria (familiar heterocigotica y no familiar), hipercolesterolemia familiar* o dislipidemia mixta que no
logran los objetivos de c-LDL con estatinas de alta intensidad o en combinacién con otros tratamientos
hipolipemiantes (o sin estatinas en caso de intolerancia a las mismas)>7"1"1317,

3.4 Se recomienda valorar el tratamiento con inclisiran, junto con una estatina o una estatina y
otros tratamientos hipolipemiantes o0 como monoterapia o en combinacién con otros tratamientos
hipolipemiantes en pacientes intolerantes a las estatinas o para quienes estas estan contraindicadas?*°.

El acuerdo de la Comisién Farmacoterapéutica para el Sistema Sanitario Integral de Utilizacidon Publica
de Catalufia (CFT-SISCAT) del Servicio Catalan de la Salud (2024) establece que la indicacion de inclisiran
se recomienda a pacientes que hayan recibido tratamiento con alirocumab y/o evolocumab (iPCSK9) y
no hayan logrado una respuesta terapéutica éptima o presenten un grado de intolerancia inaceptable.

Ambito: nivel asistencial en el que se esté tratando al paciente (AP o AH).
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D 3.5 ¢ Alcanza el objetivo c-LDL?

3.5 Se recomienda realizar el seguimiento de pacientes en tratamiento con iPCSK9 a las
4-8 semanas del inicio del tratamiento, luego a los 3 meses y luego a largo plazo cada 6
meses mediante???3:

2 Analitica de sangre (hemograma, perfil lipidico completo y pruebas de funcién
renal y hepatica).

2 Control de reacciones adversas al tratamiento.

2 Aparicion de eventos CV.

2 Determinacion del perfil de adherencia al tratamiento.

2 Valoracién de la respuesta al tratamiento.

3.6 Reduccion a dosis maxima tolerada

3.6 Ante la aparicion de EAs intolerables, se debe hacer una exploracion para
comprobar si estan relacionados con el tratamiento con estatinas. Para ello se utiliza
una escala para establecer la probabilidad de que los sintomas musculares sean
debidos a las estatinas (Modified SAMS Score del Canadian Consensus Working Group)
(Ver Anexo 3)”"". Se recomienda reducir la dosis de estatinas a la maxima dosis tolerada.

3.7 Cambio de estatina

3.7 En caso de persistencia de EAs, se recomienda cambiar a otra estatina con menor
riesgo de miopatia (fluvastatina, pitavastatina, pravastatina, rosuvastatina) en dosis baja
0 la necesaria para alcanzar objetivos>'". La intolerancia a las estatinas se determina
mediante los criterios indicados por las principales sociedades cientificas.

« Intolerancia a las estatinas'?2232425

- Incapacidad de tolerar (EAs intolerables o anormalidades de laboratorio significativas) al menos
2 estatinas diferentes: una de ellas a la dosis de inicio mas baja recomendada y otra a cualquier
dosis.

-+ Resolucién o mejora significativa de sintomas o anormalidades de laboratorios después de la
reduccion de dosis o discontinuacion de la estatina.

« Sintomas o anormalidades de laboratorio no atribuibles a otras causas.
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Resultados del proyecto

Analisis DAFO

A continuacion, se describen las 5 fortalezas y 5 oportunidades priorizadas durante el analisis
del proceso asistencial actual, asi como las 5 debilidades y 5 amenazas a las que se enfrentan los
profesionales sanitarios en el manejo de estos pacientes.

FORTALEZAS

1 Elevado compromiso de los pacientes
en las etapas iniciales de su
tratamiento

N

Existencia de la Historia Clinica
Compartida en Cataluna

W

Efectividad de los programas de
rehabilitacion cardiaca sobre la tasa
de reingresos o eventos CV

Eo)

Papel central de la atencion primaria
en el proceso asistencial de los
pacientes con hipercolesterolemia

a1

Consenso sobre laimportanciay
promocion de los CTEV

OPORTUNIDADES

1 Desarrollo de una guia clinica consensuada
y actualizada para Cataluia

N

Promocién de una evaluacion holistica del
paciente para el establecimiento del
objetivo terapéutico

N

Ampliacion y desarrollo de programas de
prevencion y rehabilitacion cardiaca en
todos los niveles asistenciales

Eo)

Incorporacion de nuevas herramientas
digitales como la inteligencia artificial entre
otros para impulsar la medicina proactiva

ol

Posibilidad de ampliacion de las indicacio-
nes de farmacos innovadores (ej:
subcutaneos)basada en nueva evidencia
clinica.
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DEBILIDADES

1 enelusoyaplicacion de
ES clinicas entre
Atencion Primaria (AP)y Atencion Hospitalaria
(AH)

para la prevencion
secundaria en todos los niveles asistenciales

sobre como realizar los

de los objetivos
c-LDL fijados por algunas guias

(ej.: coste-efectividad) que respalde la toma de
decisionesy planificacién en la asignacion de
recursos

AMENAZAS

1 faltade
recursosy profesionales sanitarios

entre
AP-AH

en las indicaciones de los nuevos
farmacos mas innovadores

B
(recursos limitados)
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Estrategias de mejora

Tras el analisis DAFO -cruzado en donde se intercalaron las fortalezas con las debilidades
para obtener las estrategias de crecimiento, y las debilidades con las oportunidades
para obtener las estrategias de defensa- se obtuvieron las estrategias finales, que fueron
agrupadas en 5 grandes lineas maestras:

.—95 = Capacitar a los pacientes en conocimientos sobre los factores de
O! l riesgo cardiovascular (FRCV) y los objetivos éptimos de control.
= Fomentar la educacion de los pacientes a través de los diferentes

Incluir alos perfiles de profesionales sanitarios (médicos de AP, cardiologos,
pacientes/ farmacéuticos, enfermeria y asociaciones de pacientes, etc).
asociaciones en = Fomentar la participacion activa de los pacientes para la toma
el proceso de compartida de decisiones durante la eleccién del tratamiento
mejora de la calidad (farmacologico y no farmacolégico).
asistencial .

Potenciar la participacion de los pacientes y las asociaciones de
pacientes del entorno en el desarrollo de guias clinicas y programas
de rehabilitacién cardiaca, para promover el empoderamiento del
paciente y mejorar la adherencia al tratamiento farmacolégico y no
farmacoldgico.

= Implicar a los pacientes en la educacion de otros pacientes
difundiendo los programas ya creados, como los de rehabilitacion
cardiaca.
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<,
8 = Colaborar en el seguimiento de los pacientes de alto/muy alto
\/ riesgo CV para igualar el RCV al de la poblacion general a través del
trabajo en red.

Mejorar la 9 o o ,

. .. = Impulsar la creacién de equipos interdisciplinares que incluyan
coordinacion en los la participacion de todos los profesionales sanitarios incluyendo
distintos niveles nutricionistas y psic6logos.

asistenciales , , ,
= Promover el desarrollo de guias conjuntas entre los diferentes

proveedores y niveles asistenciales, con la atencién primaria y
hospitalaria asumiendo un rol de coliderazgo en su elaboracién.

= Impulsar la formacion de los profesionales de Atencion
Primaria sobre los nuevos farmacos innovadores, otorgandoles
la autorizacion para solicitar su valoracion por las unidades
especializadas capacitadas para hacerlo.

= Impulsar la creacion de una estructura de unidades funcionales
territoriales claramente identificadas, y especializadas en lipidos,
gue aporten su conocimiento para consensuar el manejo en los
distintos niveles asistenciales.

e 6 6 6 06 06 06 06 6 6 06 ¢ © © 06 © © ¢ 6 © © ¢ 6 6 © o © o © o © o © o o o o o o

( "') = Proporcionar programas de rehabilitacion cardiaca a todos los
pacientes durante los primeros meses tras el evento, pudiendo
actuar de manera intensiva en la promocion de cambios de habitos

Potenciar el de vida y mejoria del tratamiento farmacolégico y la adherencia.

desarrollo de = Evaluar el nivel de implementacion de la rehabilitacién cardiaca

programas de en el territorio e impulsar la capacitacion y creacion de programas
rehabilitacion de rehabilitacién cardiaca en todos los centros hospitalarios y de
cardiacay de Atencién Primaria tras un sindrome coronario agudo.
prevencion = Establecer indicadores que permitan medir los efectos en salud
secundaria para crear una evaluacion continua e identificar puntos de
mejora de los programas de rehabilitacion cardiaca y prevencion
secundaria.

= Incorporar soluciones digitales que posibiliten la monitorizacion y
evaluacién continua de los programas de rehabilitaciéon cardiaca
y prevencién secundaria, tanto durante como después de su
ejecucion, con el fin de fomentar la adherencia tanto al programa
como al tratamiento.

= Incorporar las nuevas tecnologias para identificar pacientes fuera
de objetivo terapéutico dentro de los programas de rehabilitacién
cardiaca.
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=,
S
Impulsar el papel

de las nuevas
tecnologias

= Establecer procedimientos de analisis
de los datos en vida real de la HCCC con
distintos propdésitos: actualizacién de
las guias de practica clinica, gestionar
acuerdos de riesgo compartido de
farmacos innovadores donde la
evidencia sea limitada, identificaciéon de
subgrupos de pacientes...

= Desarrollar herramientas digitales
en salud digital: soporte educativo
tanto para pacientes como para
profesionales, creacién de programas
de rehabilitacion cardiaca online...

= Desarrollar interconsultas telematicas
con respuesta rapida entre
profesionales de salud, permitiendo la
comunicacion agil y eficiente.

= Incorporar sistemas de apoyo en
la toma de decisiones dentro de la
HCCC (ej.: algoritmos pronosticos
para la identificacién de pacientes de
alto riesgo CV y/o identificacién de
pacientes fuera de objetivo terapéutico
que reciban tratamiento optimizado).

= Protocolizar la incorporacion de la
informacion médica relevante del
paciente y del episodio coronario
agudo en la HCCC (ej.: primera
visita con anamnesis exhaustiva y
exploracion fisica, resumen de las
pruebas mas relevantes...).

= Promover la creacién de sesiones
telematicas o presenciales en salas
ambulatorias sobre nutricion, cuidado
emocional y estilo de vida con el apoyo
de profesionales de enfermeria.

0 O 6 0 6 0 6 0 0 0 0 0 o o o o © o o o ¢ o o o o o o o o o o © o o o o o o o o o o o o o o 0 o o o o
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[

Consensuar y adaptar los
procesos asistenciales para
todo el territorio, proveedores
y niveles asistenciales

Fortalecer la relevancia del seguimiento
por profesionales de la salud mediante
iniciativas como la programacién de
una visita en el momento del alta.

Incorporar la prescripciéon de CTEV
como componente integral del
tratamiento, mediante recetas escritas,
utilizacién de infografias explicativas y
la integracion en plataformas como ‘La
Meva Salut”.

Establecer un sistema automatizado
bidireccional para la programacion
de visitas y pruebas complementarias
regulares de seguimiento con un
calendario programado, que opere de
forma independiente del profesional
responsable, garantizando asi una
atencion continua y coordinada.

Utilizar el consenso sobre los CTEV
como impulsor principal en la
formulacién de guias que integren una
visién holistica de la atencidn centrada
en el paciente.

Implementar un modelo de atencion
hibrida que combine visitas telematicas
y presenciales, con el fin de garantizar
un seguimiento completo de toda la
poblacién por parte de profesionales
de la salud y reducir la carga asistencial.

Promover el desarrollo de visitas
clinicas estructuradas: reforzar

la importancia de los objetivos
terapéuticos en cada visita clinica,

con el propésito de prevenir la inercia
terapéutica y fomentar la optimizacién
del tratamiento.



Anexos

* Anexo 1: Criterios de la Red de Clinicas de Lipidos
Holandesas

« Tabla 1. Criterios de la Red de Clinicas de Lipidos Holandesas « Puntos

« 1) Historia familiar

« Familiar de ler grado con enfermedad coronaria o vascular prematura o 1
(hombres <55 afios, mujeres < 60 anos) o con c-LDL por arriba del percentil
95

« Familiar de Ter grado con xantoma tendinoso y/o arco corneal, o ninos <18 . 2
anos con c-LDL por arriba del percentil 95

2) Historia clinica

- Enfermedad arterial coronaria prematura (hombres <55 afios, mujeres<60  « 2
anos)

- Enfermedad arterial cerebral o periférica vascular prematura(hombres<55 =« 1
anos, mujeres < 60 anos)

3) Examen fisico

- Xantoma tendinoso « 6

« Arco corneal en <45 anos A

4) Niveles de c-LDL (sin tratamiento)

+ c-LDL>326 mg/dL -8
 c-LDL 251-325 mg/dL -5
+ c-LDL191-250 mg/dL -3
+ LDL 155-190mg/dL o 1

- 5)Test genético

+ Mutacion funcional en los genes LDLR, apolipoproteina B o PCSK9 - 8

- Diagnéstico definitivo -+ >8 puntos

- Diagnéstico probable -« 6-8 puntos

- Diagnéstico posible - 3-5puntos
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* Anexo 2: SCORE2 y SCORE2-OP y clasificacién de riesgo por pais

Fig. 1- Clasificacion de riesgo CV enla UE

Estratificacion del riesgo CV por palses segln las tasas de mortalidad cardiovascular de la
Organizacion Mundial de la Salud. Espafia es considerado un pais con un bajo riesgo CV.

. Riesgo bajo Riesgo moderado . Riesgo alto ‘ Riesgo muy alto
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* Anexo 3: Escala SAMS Score del Canadian Consensus Working Group

« Tabla 2. Escala para medir sintomas musculares: Sintomas nuevos o e

no explicables por otros motivos

1) Patrén de distribucion

«+ Simeétrico en la cadera o los muslos (con dolor) e 3
« Simétrico con dolor en los hombros . 2
« Simétrico en la parte proximal de las extremidades superiores (con dolor) e 2
« No especifico, asimétrico, intermitente o 1
« Transitorio durante el uso de estatinas - 0
- 2)Patron temporal

« Sintomas iniciados entre 2 dias y 4 semanas antes « 3
« Sintomas iniciados entre 4 y 12 semanas antes . 2
« Sintomas iniciados al menos 12 semanas antes o 1
» Sintomas iniciados menos de 2 dias antes - 0

3) ¢Qué ocurre al suprimir el tratamiento?

» Mejora clinica después de 2 dias-2 semanas . 2
» Mejora clinica después de 2-4 semanas o 1
« No mejora después de al menos 4 semanas - 0

- Asintomatico el mismo dia o justo después de suspender el tratamiento (primera « 0
dosis)

- 4) Antecedentes de respuesta a otras medicaciones

« Mismos sintomas que con estatinas « -5
- Diagnéstico probable » >9puntos
- Diagnéstico posible « 7-8 puntos
- Diagnéstico improbable « <7 puntos
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* Anexo 4: Condiciones de uso de iPCSK9/inclisiran en Cataluina

» Tabla 3. Candidatos a recibir iPCSK9

« Pacientes con HFHo

« Pacientes adultos con hipercolesterolemia primaria (HFHe o no familiar) o dislipidemia mixta en
quiéen:

» Se haya llevado a cabo un tratamiento global e intensivo sobre los FRCV modificables

- Se haya observado una correcta adherencia al tratamiento (100% de retiro de
estatinas comprobado a través de la historia clinica)

« Que hayan estado en tratamiento con una terapia hipolipemiante 6ptima durante
minimo 8 semanas

« Que presenten niveles de c-LDL por encima de los limites especificados en la tabla 1
(dos mediciones sucesivas con terapia hipolipemiante optima)

« Tabla 4. Niveles de colesterol en candidatos a iPCSK9

« PREVENCION « HFHo « Cualquier nivel de
Tria c-LDL
« HFHe + 0 o 1factores de riesgo « c-LDL >160 mg/dL
« HFHe + 02 factores de riesgo « c-LDL>160 mg/dL
« HFHe + diabetes tipo 102 « c-LDL>130 mg/dL
« HFHe + ateroesclerosis subclinica(placas « c-LDL>130 mg/dL

ateromatosas en carotidas, coronarias, etc.)

« HFHe +diabetes + ateroesclerosis subclinica o 2 « c-LDL >100 mg/dL
factores de riesgo

« PREVENCION « HFHey enfermedad vascular ateromatosa » c-LDL >100 mg/dL
2ria (cardiopatia o ictus isquémicos)
« Hipercolesterolemia no familiar o dislipidemia « c-LDL >130 mg/dL

mixta en pacientes de alto riesgo (enfermedad CV
establecida no recidivante y en un solo territorio
vascular, no diabéticos y con ningun factor de riesgo
adicional)

« Hipercolesterolemia no familiar o dislipidemia mixta « c-LDL >100 mg/dL
en pacientes de muy alto riesgo (1. de alto riesgo
y diabetes o 2 factores de riesgo adicionales, 2.
enfermedad CV en mas de un territorio vascular o 3.
enfermedad CV recidivante)
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« Tablab. Factores de riesgo a considerar en pacientes candidatos a iPCSK9

« HTA no controlada (presién arterial > 160/100 mmHg a pesar de tratamiento)

« Tabaquismo

- Enfermedad renal cronica (FG < 45 mL/min o FG 45-60 mL/min con albuminuria > 30 mg/qg)

. C-HDL <40 mg/gL, TGS > 200 mg (dL)

« Enfermedad subclinica en otra zona vascular (placa coronaria en >50% en vaso epicardiaco, con
placa mixta, no calcificada o estendtica)

« Tabla 6. Recomendaciones de exclusion de pacientes para iPCSK9

« Comorbilidades importantes que afecten la esperanzay la calidad de vida

« Situaciones individuales que dificulten la adherencia al tratamiento

« Antecedentes de incumplimiento reiterado del tratamiento hipolipemiante u otras medidas
preventivas

- Insuficiencia cardiaca grado IlI-IV (NYHA)

« Insuficiencia renal grave en dialisis

« Tabla 7. Valoraciones previas al tratamiento con iPCSK9

- Condicion clinica(diagnéstico)

« Antecedentes familiares de enfermedad CV y dislipidemia

» Antecedentes personales de enfermedad CV

» Registro de FRCV

« Comorbilidades

» Registro de tratamientos hipolipemiantes previos y actuales

« Registro de intolerancia a las estatinas (si procede)

- Analitica(incluyendo perfil lipidico completo, pruebas de funcién renal y hepatica, hemogramay
glucemia)

« Valoracion de adherencia
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Tabla 8. Seguimiento de pacientes en tratamiento con iPCSK9

- Valoracion de la respuesta al tratamiento: analitica (perfil lipidico completo, pruebas de funcion renal y hepatica a
las 4-8 semanas, al 3er mes y después cada 6 meses)

« Reacciones adversas al tratamiento

« Aparicion de eventos CV

» Determinacion del perfil de adherencia al tratamiento

Tabla 9. Criterios de discontinuacion de iPCSK9

« Carencia/pérdida de respuesta al tratamiento: disminucién de menos del 30% del c-LDL respecto al basal

« Toxicidad o intolerancia inaceptable

« Valores de c-LDL <20 mg/dL en dos determinaciones consecutivas

- Aparicion de algunas de las condiciones consideradas como no adecuadas (tabla 4)

Criterios clinicos de inicio y seguimiento de inclisiran para el tratamiento de la hipercolesterolemia
primaria o dislipemia mixta, segun el Acuerdo de la Comisién Farmacoterapéutica para el Sistema
Sanitario Integral de Utilizacion Publica de Catalufia (CFT-SISCAT) del Servicio Catalan de la Salud sobre
el uso de inclisirdn para el tratamiento de la hipercolesterolemia primaria o dislipemia mixta.

El objetivo general del tratamiento de la hipercolesterolemia primaria o dislipemia mixta es lograr una
reduccion del C-LDL, con el fin de disminuir la morbimortalidad cardiovascular (CV).

Inicio del tratamiento

Se consideran candidatos a recibir tratamiento con inclisiran, como complemento de un estilo de vida
saludable (dieta, control del peso, ejercicio fisico adecuado y abandono de habitos téxicos), aquellos
pacientes adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigética [HFHe] o no familiar) o
dislipemia mixta que cumplan los siguientes criterios:

2 Haber sido sometidos a una actuacion intensiva y global sobre los factores modificables de riesgo CV.
2 Haber demostrado una correcta adherencia al tratamiento hipolipemiante actual.

2 Haber estado en tratamiento con una terapia hipolipemiante dptima durante un tiempo suficiente
(minimo de 8 semanas).

2 Haber recibido tratamiento con alirocumab y/o evolocumab (iPCSK9) y no haber logrado una
respuesta terapéutica éptima o presentar un grado de intolerancia inaceptable.

2 Presentar caracteristicas y concentraciones de C-LDL por encima de los limites especificados en el
acuerdo de la CFT-SISCAT.
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* Anexo 5. Criterios de inicio de iPCSK9

- Tabla 10. Criterios de inicio de tratamiento con iPCSK9 segun distintas sociedades cientificas y agencias
sanitarias

« Hipercolesterolemia Familiar

« Entidad . » Hipercolesterolemia no familiar
+ Prevencion « Prevencion
Primaria secundaria

+ Posicionamiento « Sin enfermedad « HFy « Prevencion 2ria:
SEC?Z cardiovasculary cardiopatia . e .
c-LDL>130mg/dL isquémica « Cardiopatia isquémica reciente o estable +
(HF o0 no familiar) C-LDL>70mg c-LDL>100mg/dL
apesarde « Cardiopatia isquémica estable + c-LDL>100mg/
tratamiento dL
optimo

« Sindrome coronario agudo recurrente o
cardiopatia isquémica cronica que no alcanzan
objetivo de c-LDL<70mg/dL

« Pacientes con cardiopatia en los que no se logra
objetivo c-LDL

« Consenso SEA% « HFHeyc-LDL >130 » Noespecifica  « Prevencion 2ria:
mofl « ECV ateromatosa estable y c-LDL 130 mg/dL
: EEE‘S' Egc(]a&;rl%solnig]/ - ECV ateromatosa inestable y c-LDL 100 mg/dL
dL, sin antecedentes . Diabetes + ECV ateromatosa o Lp(a)y c-LDL 100
familiares y mag/dL
c-LDL>160 mg/dL

i « Diabetes + FRCV o albuminuria o FGe < 45 ml/
« HFHoy cualquier min/1,73m2
valor de c-LDL
- Prevencion Tria:

- Todas las condiciones anteriores + prevencion
« primaria con C-LDL >190 mg/dL

» Estandares SEA® « HFHo: « No especifica « Prevencion 2ria:

RIS « Muy alto riesgo CV, IRC 3 0 mas (no dialisis)y
« HFHey <4FRCV: diabetes: C-LDL>130mg/dL (prevencion primaria)

LRI Ll - Sindrome coronario (<1afo) o diabetes + TFRCV o
« HFHey>4FRCV: +2FRCV: c-LDL>100mg/dL

c-LDL>150mg/dL . Lp(a)>50 mg/dL o enf. Coronaria recurrente

« HFHey Diabetes: 0 EAP o enfermedad polivascular o sindrome
c-LDL 100mg/dL coronario agudo <1 anos+diabetes o IRC estadio 3
HFHe y +1factor de riesgoy c-LDL >70 mg/dL

Diabetes + enf
arteriosclerotica:
c-LDL>70mg/dL
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Tabla 10. Criterios de inicio de tratamiento con iPCSK9 segun distintas sociedades cientificas y agencias

sanitarias

Entidad

Consenso

Xarxa d'Unitats
de Lipidsi
Arteriosclerosi de
Catalunya™

AEMPS?25

Acuerdos CFT-
SISCAT Programa
de armonizacién
del CatSalut??

« Hipercolesterolemia Familiar

« Prevencion
Primaria

« HFHeyriesgo
moderado:
c-LDL>160mg/dL

« HFHeyriesqgo alto:
c-LDL>130mg/dL

« HFHeyriesgo muy

alto: c-LDL 100mg/

dL

« C-LDL>100mg/dL
a pesar de estar
en la dosis maxima
tolerada con
estatinas

- Intoleranciaa
las estatinasy
c-LDL>100mg/dL

« HFHe +0-1FRCV:
c-LDL>160mg/dL

« HFHe + Diabetes
o aterosclerosis

subclinicao 2 FRCV:

c-LDL>130mg/dL

« HFHe + Diabetes
+ aterosclerosis

subclinicao 2 FRCV:

c-LDL>100mg/dL

« HFHo: cualquier
nivel

« Prevencion
secundaria

« No especifica

« No especifica

« HFHe +
enfermedad
cardivoascular
ateromatosa:
c-LDL>100mg/

L

BL
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» Hipercolesterolemia no familiar

Pacientes de muy alto riesgo y C-LDL>55mg/dL
a pesar de estar en tratamiento hipolipemiante
oral de alta intensidad

C-LDL>100mg/dL a pesar de estar en la dosis
maxima tolerada con estatinas

Intolerancia a las estatinas y c-LDL>100mg/dL

Enf CV no recidivante en 1territorio (no
diabéticos y sin otro FRCV: c-LDL>130mg/dL)

Enf CV en mas de 1territorio o recidivante:
c-LDL>100mg/dL

Diabetes 0 2 FRCV: c-LDL>100mg/dL
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