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Resumo

Objetivos: Elaborar infograficos para decisdo compartilhada sobre o beneficio e risco do uso de estatinas
como prevengao primaria em pacientes com alto risco cardiovascular. Métodos: A partir do “the NNT”,
que analisou o uso de estatinas para prevencéo primaria em pessoas de baixo risco cardiovascular a
partir de meta-analises do US Preventive Services Task Force (USPSTF) e da Cochrane, buscou-se
definir o balango de risco e beneficio dessa terapia na prevencédo primaria de pessoas com alto risco.
Como o USPSTF e a Cochrane tinham 10 estudos primarios diferentes incluidos em suas anadlises e
populagdes com risco cardiovascular variavel, foi realizada uma busca adicional por revisdes sistematicas
e meta-andlises publicadas desde a data da revisdo Cochrane (dezembro de 2012) até outubro de 2017.
Buscou-se no Medline via PubMed, na Biblioteca Virtual em Satde, na Cochrane e no NHS Evidence
por estudos de pessoas com risco cardiovascular estimado em 10 anos de mais de 10% com mais um
fator de risco ou com mais de 20%, sem histéria de doencga cardiovascular prévia, que comparassem o
uso de estatina com placebo ou nenhum tratamento. Os desfechos deveriam ser a reducdo de doencas
cardio e cerebrovasculares, da mortalidade cardiovascular ou geral e a ocorréncia de eventos adversos.
Resultados: Foram encontrados 225 estudos entre meta-analises e revisdes sistematicas elaboradas
desde dezembro de 2012 até outubro de 2017. Foram excluidos 224 estudos por motivos diversos.
Selecionou-se para elaboracéo do infografico de beneficios o Statins for primary prevention, 2012, com
populagéo de 100% de diabéticos sem eventos cardiovasculares prévios com redugédo de risco absoluto
(RRA) quanto a AVC fatal de 0,78 pontos percentuais/NNT 128 e Doencgas Cardio/Cerebrovasculares
RRA 2,6 pontos percentuais/NNT 39, cardiovascular. Quanto a redugdo de mortalidade geral (RR
0,79; IC95% 0,58-1,08) e revascularizagédo (RR 0,74; IC 95% 0,55-1,00) néo foi encontrada diferenca
estatistica significante. Devido as limitagdes encontradas nas revisdes sistematicas avaliadas, ndo
foi possivel compilar dados, no formato de infografico, sobre a incidéncia de diabetes e abandono de
terapia. Assim, para elaboragéao da parte referente a danos, foi selecionado o ECR Aspen, com populagéo
de diabéticos de alto risco para desenvolvimento de eventos cardiovasculares, sem eventos prévios,
quanto a mialgia com aumento do risco absoluto (ARA) de 1,43 pontos percentuais/NND 70 (RR 1,91;
IC95% 1,03-3,53). Conclusao: Foi elaborado infografico, com e sem uso de estatina, para desfechos
cardiocerebrovasculares nao fatais, AVC fatal, necessidade de revascularizagdo, mortalidade geral e para
ocorréncia adversa de sintomas musculares. Esse instrumento pode ser utilizado na Atengao Primaria
durante o encontro clinico visando a tomada de decisdo compartilhada, facilitando a compreensao dos
riscos e beneficios do uso de estatina em pacientes de alto risco cardiovascular (RCV 10% com pelo
menos um fator de risco adicional ou > 20 % em 10 anos), diabéticos, nos quais a prescri¢do de estatina
seja cogitada.
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Abstract

Objectives: To elaborate infographics for shared-decision on the benefit and risk of the use of statins as primary prevention in patients with high
cardiovascular risk. Methods: From the “NNT”, which analyzed the use of statins for primary prevention in low-risk cardiovascular individuals from
meta-analyzes of the US Preventive Services Task Force (USPSTF) and Cochrane, we sought to define the risk balance and the benefit of such
therapy in the primary prevention of people at high risk. Because the USPSTF and Cochrane had 10 different primary studies included in their
analyzes and populations at varying cardiovascular risk, an additional search was conducted for systematic reviews and meta-analyzes published
since the date of the Cochrane review (December 2012) through October 2017. We searched Medline via PubMed, the Virtual Health Library,
Cochrane, and NHS Evidence for studies of people with a 10-year cardiovascular risk estimated at more than 10% with one more risk factor or more
than 20% without history of previous cardiovascular disease, who compared statin use with placebo or no treatment. The outcomes should be the
reduction of cardiovascular and cerebrovascular diseases, cardiovascular or general mortality and the occurrence of adverse events. Results: One
hundred and twenty-five studies were found between meta-analyzes and site-based reviews from December 2012 to October 2017. One hundred
and twenty-four studies were excluded for several reasons. Statins for primary prevention, 2012, with a population of 100% of diabetics with no prior
cardiovascular events with absolute risk reduction (RRA) for fatal stroke of 0.78 percentage points/NNT 128 and Cardio/Cerebrovascular Diseases
RRA 2.6 percentage points/NNT 39, cardiovascular. Regarding the reduction of general mortality (RR 0.79, 95% CI 0.58-1.08) and revascularization
(RR 0.74, 95% CI 0.55-1.00), no significant statistical difference was found. Due to the limitations found in the systematic reviews evaluated, it was
not possible to compile infographic data on the incidence of diabetes and abandonment of therapy. Thus, to elaborate the part related to damages,
the Aspen ECR was selected, with a population of diabetics of high risk for the development of cardiovascular events, without previous events, as for
myalgia with an increase in absolute risk (ARA) of 1.43 percentage points/NND 70 (RR 1.91, IC 95% 1.03-3.53). Conclusion: An infographic was
elaborated, with and without statin, for non-fatal cardiocerebrovascular outcomes, fatal stroke, need for revascularization, general mortality and for
the adverse occurrence of muscular symptoms. This instrument can be used in Primary Care during the clinical meeting for shared decision making,
facilitating the understanding of the risks and benefits of statin use in patients at high cardiovascular risk (RCV 10% with at least one additional risk
factor or > 20% in 10 years), in whom the statin prescription is considered.

Keywords: Statins; Cardiovascular Diseases; Cerebrovascular Diseases; Primary Health Care; Decision Making

Resumen

Objetivos: Elaborar infograficos para una decisién compartida sobre el beneficio y riesgo del uso de estatinas como prevencién primaria en
pacientes con alto riesgo cardiovascular. Métodos: A partir del “NNT”, que analizé el uso de estatinas para prevencion primaria en personas de
bajo riesgo cardiovascular a partir de meta-analisis del US Preventive Services Task Force (USPSTF) y de Cochrane, se buscé definir el balance de
riesgo y beneficio de esta terapia en la prevencion primaria de personas con alto riesgo. Como USPSTF y Cochrane tenian 10 estudios primarios
diferentes incluidos en sus analisis y poblaciones con riesgo cardiovascular variable, se realizé una busqueda adicional por revisiones sistematicas
y meta-andlisis publicadas desde la fecha de la revisién Cochrane (diciembre de 2012) hasta octubre de 2017. Se buscé en Medline via PubMed,
en la Biblioteca Virtual en Salud, en Cochrane y en NHS Evidence por estudios de personas con riesgo cardiovascular estimado en 10 afios de
mas del 10% con mas un factor de riesgo o con mas del 20%, sin antecedentes de enfermedad cardiovascular previa, que comparasen el uso de
estatina con placebo o ningun tratamiento. Los resultados deberian ser la reduccion de enfermedades cardio y cerebrovasculares, de la mortalidad
cardiovascular o general y la ocurrencia de eventos adversos. Resultados: Se encontraron ciento y veinticinco estudios entre los metanalisis y las
revisiones basadas en el sitio desde diciembre de 2012 hasta octubre de 2017. Se excluyeron ciento y veinticuatro estudios por varias razones.
Estatinas para la prevencion primaria, 2012, con una poblacion del 100% de diabéticos sin eventos cardiovasculares previos con reduccién del riesgo
absoluto (RRA) para accidente cerebrovascular mortal de 0,78 puntos porcentuales/NNT 128 y enfermedades cardiovasculares/cerebrovasculares
RRA 2,6 puntos porcentuales/NNT 39, cardiovascular. En cuanto a la reduccién de la mortalidad general (RR 0,79; IC del 95%: 0,58 a 1,08) y la
revascularizacion (RR 0,74;1C del 95%: 0,55 a 1,00), no se encontraron diferencias estadisticas significativas. Debido a las limitaciones encontradas
en las revisiones sistematicas evaluadas, no fue posible compilar datos infograficos sobre la incidencia de diabetes y el abandono de la terapia. Asi,
para elaborar la parte relacionada con dafios, se seleccioné el ECR de Aspen, con una poblacion de diabéticos de alto riesgo para el desarrollo de
eventos cardiovasculares, sin eventos previos, en cuanto a mialgia con un aumento del riesgo absoluto (ARA) del 1.43 por ciento. puntos/NND 70 (RR
1.91, IC 95% 1.03-3.53). Conclusién: Se elaboré un infografico, con y sin estatina, para resultados cardiocerebrovasculares no fatales, accidente
cerebrovascular fatal, necesidad de revascularizacion, mortalidad general y para la aparicion adversa de sintomas musculares. Este instrumento
se puede utilizar en Atencion Primaria durante la reunién clinica para la toma de decisiones compartida. Facilitar la comprension de los riesgos y
beneficios del uso de estatinas en pacientes con alto riesgo cardiovascular (RCV 10% con al menos un factor de riesgo adicional o> 20% en 10
afios), en quienes se considera la prescripcion de estatinas.

Palabras clave: Estatinas; Enfermedades Cardiovasculares; Trastornos Cerebrovasculares; Atencién Primaria de Salud; Toma de Decisiones
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Introducao

O uso da chamada decisao compartilhada — shared decision — vem sendo demonstrado como
uma forma de melhorar as relagbes “médico-pacientes” nas consultas clinicas e facilitar a aderéncia aos
tratamentos propostos, além de facilitar escolhas sobre realizagcao de discutiveis prevencgdes e rastreios.’
Apesar de ndo existir um modelo Unico para sua aplicagao, alguns preconizam que além do uso das
habilidades de comunicacéo, a utilizacdo de ferramentas de auxilio pode ser extremamente util. Em especial,
no que concerne a informar o paciente sobre as opgdes possiveis.'?

Uma das ferramentas utilizadas neste contexto sdo os chamados infograficos: graficos visuais que
descrevem informagbes chaves de maneira logica e simplificada utilizando elementos visuais, dados
numéricos, textuais e figuras.*® Pretende-se, por meio destes, sintetizar informacgao cientifica, bem como
dados estatisticos, para o entendimento do publico.®

Atualmente, uma das questdes clinicas em que o uso da decisdo compartilhada se faz necessario, e
para a qual uma ferramenta como infografico pode ser utilizada, € a avaliagédo de riscos e beneficios sobre
o uso de medicamentos para a prevencgao primaria e/ou secundaria com seus efeitos adversos potenciais.*
Exemplo é o uso de estatinas e a correlagdo das mesmas com a prevencgao de desfechos cardiovasculares,
tema que vem gerando divergéncias em diversos diretrizes clinicas e revisdes sistematicas.*® Contudo, o
conhecimento cientifico e a analise estatistica muitas vezes se tornam de dificil compreenséo, inclusive
para o profissional de saude, ainda mais quando esses dados devem ser utilizados para auxiliar o paciente
em uma decisdo compartilhada.

O “the NNT’- NNT (Number need to treat/Numero necessario para tratar),” buscando auxiliar em
decisbes clinicas como essas, fez uma avaliagdo de risco x beneficios do uso de estatina em pessoas
de baixo risco cardiovascular, utilizando como base as revisdes da US Preventive Services Task Force® e
Cochrane.® Como ambas as revisdes utilizam estudos com pessoas de risco cardiovascular variavel e na
auséncia de informagdes semelhantes as do “the NNT” para pessoas de alto risco cardiovascular (RCV),
percebeu-se a necessidade de buscar e sumarizar dados referentes ao risco e o beneficio do uso de
estatina na prevengéao primaria neste grupo.

Assim, o objetivo deste artigo é elaborar infograficos para decisdo compartilhada sobre o uso de
estatinas como prevencéo primaria em pacientes com alto risco cardiovascular.

Métodos

Os autores iniciaram a avaliacao a partir da atualizacao recente do topico realizada pela US Preventive
Services Task Force, 2016, e pelo “the NNT”,” 2017, comparando este estudo com a revisao elaborada pela
Cochrane. As avaliagdes do “the NNT” e do USPSTF sao mais recentes, mas apresentaram 10 estudos
diferentes considerados entre a revisao Cochrane e do USPSTF (Tabela 1). Dessa maneira, optou-se por
buscar outras meta-analises e revisdes sistematicas publicadas apés a da Cochrane para avaliar a inclusao
de algum outro estudo de interesse.
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Tabela 1. Estudos primarios incluidos nas meta-analises avaliadas com as respectivas amostras avaliadas.
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* Essa meta-analise utilizou apenas a amostra de pessoas com diabetes dos ensaios clinicos.

A pergunta de pesquisa, de acordo com o modelo PICO, foi:

P — Pessoas com alto risco de eventos cardiovasculares sem doencga cardiovascular prévia

| — Estatina

C — Placebo ou nenhum medicamento

O — Eventos Cardiovasculares como ocorréncia de infarto agudo do miocardio, acidente vascular
cerebral, doencga arterial obstrutiva periférica, mortalidade cardiovascular ou geral e ocorréncia de efeitos
adversos.

Definiu-se como alto risco aqueles com risco estimado em 10 anos maior que 10% com mais um
fator de risco, conforme adotado pelo USPSTF, ou maior que 20%.

Realizou-se busca por revisdes sistematicas e meta-analises no PubMed, Biblioteca Virtual em
Saude (exceto Medline), Cochrane, NHS Evidence, por estudos publicados de dezembro de 2012 (data
da revisdo Cochrane) até outubro de 2017. Nao houve restricao de idioma, sendo os limites: humanos e
tipo de estudo. A qualidade dos estudos selecionados foi avaliada segundo as diretrizes metodoldgicas
para elaboracao de pareceres técnico-cientificos do Ministério da Saude.

A estratégia de busca com descritores em saude do Mesh e sindénimos: (hydroxymethylglutaryl
coa reductase inhibitors) AND (“Myocardial infarction” OR “Angina, unstable” OR “Coronary disease” OR
“Coronary artery disease” OR “acute coronary syndrome” OR “Coronary stenosis” OR “Coronary restenosis”
OR “Coronary occlusion” OR “Coronary thrombosis” OR “angioplasty” OR “mortality” OR “death, sudden,
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cardiac” OR stroke OR “Cerebral Stroke” OR “Cerebrovascular Accident” OR “Acute Cerebrovascular
Accident” OR “Cerebrovascular Stroke” OR “Acute Stroke” OR “Brain Vascular Accident” OR “Peripheral
Arterial Disease”).

Resultados e Discussao

Foram encontrados 225 estudos entre meta-analises e revisbes sistematicas elaboradas desde
dezembro de 2012 até outubro de 2017. Desses, 12 foram excluidos por ser outro tipo de estudo. Outras
105 foram eliminadas pela leitura do titulo e resumo, dos quais 58 por apresentarem populagéo e avaliagao
de situagdes clinicas variadas (doenga pulmonar obstrutiva crénica, pneumonia, transplante cardiaco e
sepse) e 47 por avaliar intervencdes multiplas (estatina + revascularizagao ou dieta ou anti-hipertensivo,
etc.). Outros 89 por envolverem desfechos distintos dos selecionados pela pergunta de pesquisa ou
correlacionados com avaliagao de pardmetros genéticos e/ou baseados em exames complementares. Por
ultimo, foram excluidos quatro duplicados e cinco que continham estudos primarios com populacgio total
jaincluida nas demais revisbes sistematicas (Fluxograma 1).

Fluxograma 1. Motivos de inclusdo e exclusao das revisdes sistematicas e meta-andlises conforme
critérios do estudo.
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Grande parte das revisdes sistematicas e meta-analises baseou-se em estudos primarios com tipos
variados de populacao (comorbidades, sexo, faixas etarias, niveis variaveis de alteracao do lipidograma,
incluindo até 10% de pessoas com ocorréncia de eventos cardiovasculares previos) submetidas a diferentes
tipos de intervengbes (sinvastatina, atorvastatina, pravastatina, lovastatina, rosuvastatina), avaliando
diferentes tipos de desfecho. Assim, nove revisées foram descartadas, pois envolviam pessoas de baixo
e alto risco cardiovascular, ndo sendo possivel extrair dados especificamente da populacéo de alto risco
para a elaboragao dos infograficos.

Ao final, foi selecionada uma meta-analise (Statins for primary prevention),'® que avaliou 7 ensaios
clinicos controlados e randomizados (ECR),"-'7 com um total de 12.711 pacientes diabéticos, dos quais 6340
estavam alocadas no grupo intervengao. Apesar de representar uma populagao de alto risco cardiovascular,
isso pode representar uma limitagao quanto a validade externa dos resultados, uma vez que possivelmente
nao se aplicam a pessoas com alto risco que ndo tenham diabetes. As revisdes avaliadas de maneira geral®'°
apresentam varios estudos em comum, com populac¢des de variados riscos cardiovasculares (Tabela 1).

Para elaboracao de infograficos que auxiliem na individualizacdo do processo de tomada de deciséo
compartilhada durante o encontro clinico, tanto os possiveis beneficios quanto os riscos devem ser
discutidos.

Beneficios

A meta-analise selecionada'™ para elaboragédo do infografico (Infografico 1) apresentou um risco
absoluto (RA) de 2,78% com placebo e 2% com estatina para ocorréncia de acidente vascular cerebral
(AVC) fatal, com uma redugao de risco absoluto (RRA) de 0,78 pontos percentuais (RR 0,71; IC 95%
0,54 — 0,94; NNT 128). Para doencgas cardiocerebrovasculares nao fatais, houve um RA de 12,1% com
placebo e 9,54% com estatina, com RRA de 2,6 pontos percentuais (RR 0,79; IC95% 0,66-0,95; NNT 39).
As doencas cardiocerebrovasculares incluiam infarto agudo do miocardio (IAM) nao fatal, AVC nao fatal e
acidente isquémico transitério. Nao foi encontrada significancia estatistica na redugédo de mortalidade geral
(RR 0,79 IC95% 0,58-1,08) e quanto a necessidade de revascularizagdo (RR 0,74; IC 95% 0,55-1,00),
com riscos absolutos respectivamente de 4,2% e 2,6%. E importante considerar que o beneficio citado
para as doengas cardiocerebrovasculares € idéntico ao NNT de 39 descrito pelo “the NNT’ para prevencgao
secundaria de IAM nao fatal.'® Como tais doengas representam um desfecho composto, o NNT de 39 nesse
contexto pode ter sido superestimado.

Riscos

Para determinar os riscos n&o foi encontrada nenhuma reviséo sistematica ou meta-analise, com
populacéo de alto risco cardiovascular, na qual a prescricdo de estatina fosse indicada como prevengao
primaria em sua totalidade. Alguns grandes estudos?®2?° que encontraram como efeitos adversos miopatia,
elevacao de transaminases, aumento na incidéncia de diabetes e cancer apresentam populagdo com risco
cardiovascular estimado altamente variavel (RCV < 5% a > 40%), o que dificulta a quantificacdo desses
riscos na populagao delimitada para construcéo dos infograficos nesse estudo. Dessa maneira, optou-se
por avaliar as evidéncias disponiveis nos ECR encontrados nas revisbes sistematicas analisadas, para
diferentes eventos adversos.
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Infografico 1. Infografico para decisdo compartilhada sobre uso de estatinas para prevengéo primaria de pessoas

com diabetes e alto risco cardiovascular.
RCV: Risco Cardiovascular; DCCV: Doencgas Cerebrocardiovasculares (IAM e AVC nao fatal e AIT); AVC: Acidente

Vascular Cerebral.

Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2019 Jan-Dez; 14(41):1809



Infograficos para decisdo compartilhada no uso de estatinas em paciente de alto risco cardiovascular

Incidéncia de Diabetes Mellitus (DM)

O ECR Jupiter®® é conhecido como um dos maiores estudos, inclusive sendo a base para os dados
do “the NNT’" e incluido pela USPSTF?® e pela Cochrane.® Isoladamente, apontou a correlagéo entre uso
de estatinas e 0 aumento da incidéncia de DM tipo 2 como desfecho decorrente do uso de Rosuvastatina
em alta dose (RR 1,18 IC95 1,01-1,39), com um NND 204 -NND (nimero necessario para causar dano)."®
No entanto, este ECR avaliou populacao de risco variavel (RCV de 7,3%, em mulheres n&o tabagistas,
até 23,7%, em homens tabagistas), o que ndo permitiu seu uso para elaboragao do infografico.

Arevisao sistematica mais recente, US Preventive Services Task Force,? conta com 19 ECR, avaliando
um total de 71.344 pacientes maiores de 40 anos, em sua maioria sem doenca cardiovascular prévia. A
revisao optou por selecionar estudos que incluiam no maximo 10% de pessoas com DCV prévia. Os ECR
foram divididos em diferentes grupos para analise de variados riscos e em nenhum deles foi encontrada
diferenca significativa estatisticamente. Para o calculo de incidéncia de DM especificamente, foram utilizados
seis ECR,12141927.31 com um total de 59.083 pacientes (RR 1,05; IC95% 0,91-1,2). No entanto, desses seis
ECR, um tinha 18% de pessoas com doenga cardiovascular prévia,'? o que contraria o critério de selegao
do préprio USPSTF, e motivou sua exclusdo da revisdo Cochrane.® Outro' nio apresentou dados sobre
a incidéncia de DM, néo tendo sido inclusive utilizado pela Cochrane para avaliar esse desfecho em sua
revisdo. Assim, nao foi possivel determinar como os autores do UPSTF obtiveram esses dados.

A revisao Cochrane analisou conjuntamente os ECR Jupiter e AFCAPS," encontrando uma RRA
de 0,43 pontos percentuais (RR 1,18 IC 95% 1,01-1,39; NND 235). No entanto, apesar de incluir o estudo
WOSCOPS3" em outras andlises, ndo considerou seus dados sobre a reducdo da incidéncia de DM com
uso de pravastatina, os quais foram avaliados na meta-analise da USPSTF.2 Outra limitagdo para que se
pudesse considerar os dados combinados da Cochrane® é que o periodo até o qual se estendeu a busca
por seus artigos primarios nao incluiu o ECR HOPE-33%2 publicado posteriormente e incluido pelo USPSTF.

Assim, ambas as meta-analises, além de envolverem pessoas com RCV variavel, possuem limitagcdes
em suas meta-analises sobre a incidéncia de DM. Portanto, ndo foram consideradas adequadas para a
elaboragéo do infografico.

Sintomas musculares

A revisdo Cochrane nao encontrou diferenga estatisticamente significativa quanto a ocorréncia de
miopatia e rabdomidlise entre estatina e placebo (RR 1,03; IC 95% 0,97-1,09).° O US Preventive Services
Task Force também nao mostrou diferenga para mialgia (RR 0,96; 1C95% 0,79-1,16).

Alguns estudos, patrocinados pela industria farmacéutica, discutem que a alta ocorréncia de efeitos
adversos como miopatia, relatada em estudos observacionais, levando em alguns casos a suspensao
da estatina, estejam associadas ao chamado efeito nocebo (aumento da ocorréncia de efeitos adversos
quando paciente e médico acreditavam que paciente estava em uso do medicamento).3334

O ECR Aspen,™ incluido nas trés meta-analises,®'° avaliou 2410 pessoas com DM e alto risco
cardiovascular, sem eventos cardiovasculares prévios, que usaram atorvastatina 10mg como prevengao
primaria e encontrou RA de 1,59% no grupo placebo e de 3,02% no de estatina, com aumento de risco
absoluto de 1,43 pontos percentuais (RR 1,91; 1C95% 1,03-3,53; NND 70). Contudo, no grupo placebo do
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estudo, cerca de 30% fazia uso de outros redutores de lipidios, o que pode ter aumentado a ocorréncia
de efeitos adversos no grupo “placebo”, podendo subestimar a RRA e, consequentemente, aumentar o
NND. De qualquer forma, por ser o unico ECR que avaliou esse efeito adverso na populagcao alvo deste
estudo, optou-se por utiliza-lo na construgéo do infografico (Infografico 1).

Abandono de terapia

Evidéncias anteriores apontavam a ocorréncia de efeitos adversos como uma das causas para
abandono da terapia com estatinas.*®* Meta-analise recente, que avaliou 130.000 pacientes entre grupo
em uso de estatina (média e alta intensidade) e placebo, evidenciou taxas semelhantes de abandono em
ambos os grupos sem relevancia estatistica (OR 0,99; IC 95% 0,93-1,06)."?

Conclui-se que as evidéncias acerca dos efeitos adversos sobre o uso de estatina sdo conflituosas
em grande parte das meta-analises e revisdes sistematicas, algumas com problemas com viés de selegéo,
outras com viés de alocagao, outras com variaveis de confusdo, o que impossibilitou o uso de suas
informacdes no infografico. Assim, os dados sobre efeitos adversos do infografico foram baseados em um
ECR com populagéo diabética de alto risco cardiovascular sem evento prévio.'

Conclusao

Uma decisdo compartilhada coerente deve ser realizada quando existe recomendagéo de utilizar
a estatina (estimativa de RCV > 10% + 1 FR ou > 20%), compartilhando de maneira clara os riscos e
beneficios esperados em pacientes com risco cardiovascular semelhante ao da pessoa em questao.

Para apresentagao dos beneficios e riscos, foi elaborado um infografico. Com base neste, pode-se
perceber que, apesar do pequeno beneficio na redugao de AVC fatal, ndo ha diferenga na mortalidade
geral. E preciso lembrar que a diminuigdo vista na ocorréncia de doencas cardiocerebrovasculares n&o
fatais decorre de um desfecho composto, cujo resultado alcangcado com uso e estatinas pode estar
superestimado. Quanto a ocorréncia de efeitos adversos, destaca-se a miopatia, ndo sendo possivel
utilizar dados sobre a incidéncia de novos casos de DM devido a limitagbes das meta-analises e auséncia
de ECR especificamente em populagao de alto risco cardiovascular que avaliassem esse efeito adverso.

E importante ressaltar a escassez ou mesmo auséncia de estudos com uso de estatina na prevengao
primaria de pessoas com alto risco cardiovascular que n&do tenham diabetes.

Ainda assim, o uso do instrumento proposto pode ser de grande valia na atengao primaria para tomada
de decisao compartilhada com pessoas diabéticas com alto risco cardiovascular, inclusive quanto a melhora
na aderéncia ao tratamento daqueles que optem por realiza-lo.% Tal instrumento sintetiza a informagao
sobre o0 numero de pessoas necessarias a serem tratadas para que uma pessoa seja beneficiada (NNT)
com o numero de pessoas que sofrem dano com o tratamento (NND), podendo facilitar a compreenséao
do paciente.

Ressalta-se que, apesar de facilitar e, inclusive, poder aumentar a adesao nos grupos especificados,
infere-se que o instrumento pode apresentar limitagdes quanto a utilizagcado em pacientes com déficits
visuais. Tais dificuldades provavelmente serdo encontradas para a realizagdo de decisdo compartilhada
com ou sem o uso do instrumento.
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Ensaios clinicos sobre uso de estatinas exclusivamente para prevencao primaria, estratificados de
acordo com baixo ou alto risco cardiovascular, que envolvam nao somente pessoas com diabetes no caso
de estudos com pessoas de alto risco, e com qualidade metodoldgica, tempo de seguimento e avaliagdo
de efeitos adversos adequados, sdo necessarios para construgao de ferramentas melhores que permitam
a decisdo compartilhada para diferentes grupos de pacientes nesse contexto.
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