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BBSUMEN. El presente estudio aleatorizado y a doble ciegas 
compara la eficacia y tolerabilidad del policosanol, la simvastatina 
y la terapia combinada con ambas drogas en pacientes con hiper- 
colesterolemia tipo II. Pacientes diagnosticados como hipercoles- 
terolémicos fueron sometidos a una dieta hipocolesterolemizante 
durante 4 semanas, al tina1 de las cuales 50 quedaron incluidos en 
el ensayo y se distribuyeron aleatoriamente en tres grupos. El 
primer grupo recibió monoterapia con policosanol (una tableta de 
policosanol 5 mg + una de placebo); el segundo, monoterapia con 
simvastatina (una tableta de simvastatina 5 mg + una de placebo) 
y el tercero, terapia combinada (una tableta de policosanol + una 
tableta de simvastatina). En todos los casos las tabletas fueron in- 
geridas por los pacientes en el horario de la comida durante 6 se- 
manas. El policosanol (5 mgld) produjo descensos significativos 
(p < 0,Ol) de los valores de colesterol (13 %) y LDL-C (20,l X), 
mientras las HDL-C se incrementaron significativamente en un 
10,9 % (p < 0,Ol). Los triglicéridos no se modificaron. Estos 
descensos se mantuvieronuna vez retirado el tratamiento durante 4 se- 
manas y se obtuvieron reducciones del colesterol (12,8 X) y de las 
LDL-C (16 %) que aún resultaban estadísticamente significativos 
en comparación con los valores basales. En cambio, las HDL-C no 
se incrementaron significativamente en comparación con los valo- 
res basales. La simvastatina (5 mg/d) produjo reducciones signifi- 
cativas (p < 0,001) del colesterol (20,3 %) y LDL-C (26,2 %), 
mientras las HDL-C y los triglicéridos no se modificaron significa- 
tivamente. Al igual que en el grupo policosanol, los descensos se 
mantuvieron una vez retirado el tratamiento durante 4 semanas, 
obteniéndose reducciones aún significativas (p < 0,Ol) del co- 
lesterol y las LDL-C. Las HDL-C y los triglicéridos continuaron 
sin cambios significuivos La terapia combinada policosmol (5 mg) 
simvastatina (5 mg) uroduio descensos significativos (D < 0.01) 
del colesterol‘(l5,T %), LDL-C (23,6 X)-y un aumento significa 
tivo de las HDL-C en un 12 % (D < 0.01). sin aue ocurrieran 
cambios significativos en los triglicéridos. Ál finalizar el período 
de lavado, no sólo las reducciones logradas para el colesterol (13,7 %) 
y las LDL-C (20,5 %) se mantuvieron, sino también, los incre- 
mentos en las HDL-C. En el presente estudio se produjeron cuatro 
bajas: tres en el grupo simvastatina y una en el grupo de terapia 
combinada, ninguna de ellas debida a experiencias adversas. Tres 
pacientes, uno de cada grupo, refirieron experiencias adversas 
leves durante el estudio: somnolencia (policosanol); taquicardia 
(simvastatina) y taquicardia e insomnio (terapia combinada). Estos 
resultados demuestran que el policosanol y la simvastatina adminis- 
trados a 5 mgld presentan una eficacia satisfactoria y similar en el 
tratamiento de la hipercolesterolemia tipo II. La terapia combinada 
policosanol-simvastatina no produjo ventajas apreciables con re- 
lación a las respectivas monoterapias. La tolerabilidad de los tres 
tratamientos fue satisfactoria. Sin embargo, la ausencia de ventajas 
ostensibles de la terapia combinada en este esquema y el incre- 
mento en el costo del tratamiento para el paciente, no justifica la 
indicación de la terapia combinada policosanol-simvastatina en 
pacientes con hipercolesterolemia tipo II. 

ABSTBACT. The present randomized, double-blind study com- 
pares the efticacy and tolerability of policosanol (5 mg/d), simvas- 
tatin (5 mg/d) and the combination therapy policosanol-simvastatin 
(5 mg + 5 mg) in patients with type II hypercholesterolemia. Pa- 
tients with type II hypercholesterolemia previously diagnosed were 
advised to continue or start on a first-step cholesterol-lowering diet 
for 4 weeks. Fiftv natients were included after the diet-onlv aeriod 
and randomized to’receive, under double-blind conditions; ene of 
the following treatments: group 1: policosanol at 5 mg/d; group 
2: simvastatin at 5 mg/day and group 3: policosanol (5 mg) + 
simvastatin (5 mg). Tablets were taken once-a-day with the eve- 
ning mea1 for 6 weeks. Policosanol monotherapy (group 1) signifi- 
cantly decreased (p < 0.01) total cholesterol (13 5) and LDL-C 
(20.1%). meanwhile HDL-C sinnificantlv raised bv 10.9 %. 
Triglycerides decreased no significantly. Al? the relevant decreases 
were maintained after 4 weeks of washout, when significant de- 
creases of cholesterol (12.8 %) and LDL-C (16 %) were still ob- 
served. Nevertheless, HDL-C values did not remain significantly 
raised. Simvastatin monotherany (erotm 2) significantly reduced 
(p < 0.001) total cholesterol(20:3 %) and LDLC (26.2 %), mean- 
while HDL-C and trielvcerides did not chanue sinnificantlv. The 
decreases in cholestero~and LDLC were main&ed&er 4 weeks of 
washout as also occurred in the policoamol group. HDLC and 
triglyceridts values continuad unchanged. The combination therapy 
po¡i&nol-simvastatin (group 3) sign&mtly reduced (p < O.Oõi) 
total cholesterol (15.7 %). LDLC (23.6 %) and siunifiumtlv 
(p < 0.01) raised BDL-C by 12 %, meanwhile’tri-glyce;des were 
unaffected. After 4 weeks of washout, not only the reduction on 
cholesterol and LDGC were maintained by 13.7 % and 20.5 % re- 
spectively, but also the increase of HDL-C was still significant 
(ll.9 %). All the treatments reduced very significantly the ratios 
of total cholesterol to HDL-C and LDL-C to HDL-C. No signifi- 
cant changes among groups were obtained, although percent 
changes were apparently higher in the combination therapy group 
related to the respective monotherapies. Al1 the treatments were 
safe and well tolerated. Four patients withdrew from the study: 
three received simvastatin monotherapy and the other was treated 
with the combination therapy. No patient withdrew because of ad- 
verse experiences. Three patients, one for each group, reported 
mild adverse experiences during the study: somnolence (poli- 
cosanol), tachycardia (simvastatin) and insomnia and tachycardia 
(combination therapy). These results indicate that policosanol and 
simvastatin administered at 5 mg/d are effective for treating type II 
hypercholesterolemia. The combination therapy policosanol-sim- 
vastatin did not show appreciable advantages compared with the 
respective monotherapies. Thus, the lack of relevant advantages of 
combination therapy together with the increase of the treatment 
cost does not justify its indication for patients with type II hyper- 
cholesterolemia. 

Dra. Rosa Más, Cento Nacional de Investigaciones Científicas, Avenida 25 y 158, Playa, Apartado Postal 6990, Ciudad de La Habana, Cuba. 
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INTRODUCCION 

La hipercolesterolemia es uno de los principales factores 
de riesgo en el desarrollo de la aterosclerosis y sus secuelas, 
tales como las enfermedades coronarias, el accidente vascu- 
lar encefálico y las vasculopatías periféricas.’ Ha sido de- 
mostrado que la terapia hipolipemiante puede reducir signifi- 
cativamente este riesgo 

9 
racias a sus efectos sobre el patrón 

de lipoproteínas séricas. ’ 3 En tal sentido, ha sido referido 
que la reducción del colesterol transportado por lipoproteínas 
de baja densidad (LDL-C), se relaciona con una disminución 
significativa de las enfermedades coronarias.2M4 

Entre las drogas hipolipemiantes más utilizadas se en- 
cuentran las estatinas, inhibidores de la hidroximetilglutaril- 
COA (HMG-COA) reductasa, enzima clave de la biosíntesis de 
colesterol. Entre ellas, la simvastatina resulta uno de los más 
eficientes reductores del colesterol, el cual logra reducciones 
importantes de este con dosis inferiores a otras estatinas y 
con efectos secundarios de poca relevancia.5-7 

Por otra parte, el policosanol es una nueva droga hipo- 
colesterolemizante que consiste en una mezcla natural de al- 
coholes alifáticos primarios superiores aislada de la caña de 
azúcar (Saccharum officinarum, L . 

2 
Su eficacia ha sido de- 

mostrada en modelos animales,*~’ voluntarios sanosi yp a- 
tientes con hipercolesterolemia tipo ll.‘4”3 

El policosanol actúa por inhibición de la síntesis de 
colesterol en una etapa comprendida entre el consumo de 
acetato y la producción del mevalonato, si bien estudios in vi- 

fro muestran que este producto no actúa por inhibición directa 
de la HMG-COA reductasa.24’ 25 Además, el policosanol incre- 
menta el procesamiento receptor-dependiente de las LDL. 

Los estudios clínicos de corto y largo término han de- 
mostrado que el policosanol es una droga de eficacia man- 
tenida, cuya acción se caracteriza fundamentalmente por una 
reducción significativa de las LDL-C y del colesterol total. El 
tratamiento suele incrementar las HDL-C y producir un efecto 
marginal de reducción de los triglicéridos. El policosanol es 
una droga muy segura y bien tolerada, no existiendo hasta el 
presente datos experimentales o clínicos que demuestren 
efectos adversos relacionados con su empleo,‘2”4-23’ 26-31 lo 
cual constituye una de sus características más importantes. 

Un estudio previo comparativo policosanol(1 Omg/d)-sim- 
vastatina (10mg /d) en ancianos hipercolesterolemicos de- 
mostró que ambas drogas eran alternativas satisfactorias y 
equivalentes en el tratamiento de la hipercolesterolemia tipo ll 
en el anciano.32 

Teniendo en cuenta que el policosanol es tan eficaz y 
bien tolerado como la simvastatina en pacientes con hiper- 
colesterolemia tipo ll y que ambas drogas inhiben la síntesis 
por mecanismos diferentes, pudiera esperarse un sinergismo 
en la reducción del colesterol. El objetivo del presente estudio 
consistió en comparar la eficacia y tolerabilidad del polico- 
sano1 (5 mg/d) y la simvastatina (5 mg/d) en pacientes con 
hipercolesterolemia tipo ll, así como los posibles efectos in- 
ducidos por la administración de la terapia combinada. 

PACIENTES Y METODOS 

Este estudio se basó en un diseño aleatorizado, a doble 
ciegas, llevado a cabo en el Centro de Investigaciones Mé- 
dico-Quirúrgicas (Ciudad de La Habana), en el cual se com- 
paró la eficacia y tolerabilidad de las monoterapias inde- 
pendientes con policosanol (5 mg/d) y simvastatina (5 mg/d), 
así como de su empleo combinado en pacientes con hiper- 
colesterolemia tipo ll. 

Cincuenta y un pacientes de ambos sexos fueron reclu- 
tados en una consulta inicial que incluyó aquellos previa- 
mente diagnosticados como hipercolesterolémicos, a los cua- 
les se les consultó su voluntariedad para participar en el estu- 
dio y se obtuvo su consentimiento escrito. En estaconsulta,se 
recogieronsus datos generalesy antecedentesfamiliares y per- 
sonalesde riesgo y se les indicóque durante4 semanas su ali- 
mentación se rigiese por una dieta de bajo contenido en 
colesterol (c 300mg /d); con reducción de las grasas satu- 
radas (c 10% del total de calorías por día) y con una relación 
aproximada de ácidos grasos poliinsaturadoskaturados entre 
0,75yl. 

Al concluir tres semanas de dieta, a los pacientes se les 
determinó su perfil lipídicoyal as emana siguiente, se repi- 
tieron dichos análisis. Los promedios de ambas determinacio- 
nes representaron los niveles basales. Sólo aquéllos pacien- 
tes cuyos perfiles lipídieos cumplieron los criterios de inclu- 
sión fueron incorporados a este estudio: LDL-C t 4 mmol/L, 
colesterol total 2 6,2 mmol/L, triglicéridos 5 4,52 mmol/L . Las 
LDL-C en los dos análisis consecutivos no difirieron en más 
de un 10% . En esta ocasión, también se tomaron muestras 
para realizar los exámenes de laboratoriosiguientes: alamino- 
aminotransferasa (ALAT), aspartato-aminotransferas@ASAT), 
glucosa, creatinina y creatinfosfoquinasa. Todos estos datos, 
se registraron en la consulta siguiente que representó la de 
inclusión. 

Se excluyeron del estudio los pacientes con enfermeda- 
des hepáticas activas, insuficiencia renal, enfermedades neo- 
plásicas diagnosticadas, trastornos de tiroides, infarto agudo 
del miocardio de menos de tres meses de evolución, hipetten- 
sión severa; las mujeres que ingerían anticonceptivos orales, 
las embarazadas o las que planificaran estarlo durante el cur- 
so del ensayo. 

En la segunda consulta 50pa tientes quedaron definiti- 
vamente incluidos, los cuales fueron sometidos a examen 
físico general, así como distribuidos aleatoriamente en tres 
grupos que recibieron, a doble ciegas, los tratamientos si- 
guientes: grupo 1: monoterapia con policosanol (una tableta 
de policosanol 5 mg + una de placebo) durante 8 semanas; 
grupo 2: monoterapia con simvastatina (una tableta de sim- 
vastatina 5 mg + una de placebo) y grupo 3: terapia combi- 
nada (una tableta de policosanol + una tableta de simvastati- 
na). Todas las tabletas fueron de similar apariencia y fueron 
ingeridas por los pacientes en el horario de la comida durante 
6 semanas. 

Al finalizar el tratamiento, se repitieron los exámenes de 
laboratorio y los pacientes concurrieron a una tercera consulta 
en la que se les realizó el examen físico y el interrogatorio so- 
bre experiencias adversas. En ella, se les orientó suspender 
el tratamiento por 4 semanas, al término de las cuales concu- 
rrieron de nuevo a repetirse los exámenes de laboratorio y 
estos datos se registraron en la consulta 4. Además, en esta 
se repitió el examen físico y el interrogatorio sobre experien- 
cias adversas. 

Análisis de laboratorio 

Para la determinación del perfil lipídico, en cada etapa se 
obtuvieron muestras de sangre venosa en condicionesde 12 h 
de ayuno. Las concentraciones séricas de colesterol total y de 
triglicéridosse determinaronmediante ensayos enzimáticos co- 
lorirn&icos con el empleo de juegos de reactivos (Böehringer 
Mannheim, Alemania). Las HDL-C se determinaronmediank el 
contenido de colesterol presente en el sobrenadante obtenido 
después de la precipitación de las B-lipoproteínas con ácido 
fosfotúngstico-MgC12.33 Las LDL-C se calcularon mediante la 
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fórmula de Friedewald.34 Los restantes analitos de bioquímica 
sanguínea también se determinaron mediante juegos de reac- 
tivos de la misma firma comercial. 

Todos los análisis se realizaron en el equipo automati- 
zado Hitachi 705 ubicado en el laboratorio clínico del Centro 
de Investigaciones Médico-Quirúrgicas de Ciudad de La Ha- 
bana. Durante todo el período del ensayo se realizó un control 
de calidad externo. El coeficiente de variación de las determi- 
naciones se mantuvo dentro de los límites establecidos. 

Variables de eficacia 

Las variables primarias de eficacia fueron la variación de 
las LDL-C, el colesterol total y de los cocientes LDL-C/HDL-C 
y colesterol/HDL-C. Los cambios en las HDL-C y los triglicéri- 
dos fueron analizados como variables de eficacia secun- 
darias. Las respuestas se definieron como los cambios de las 
variablesen relacióncon el nivel basal (final del períodode die- 
ta). Las respuestas fueron definidas como efectivas, si se pro- 
ducía una reducción del colesterol o de las LDL-C superior al 
10% .35,36 

Evaluación de la seguridad y tolerancia del 
tratamiento 

En este aspecto, se analizaron las variables de bioquí- 
mica sanguínea, los resultados del examen físico y el interro- 
gatorio sobre experiencias adversas. 

Análisis estadístico 

La prueba no paramétrica de Wilcoxon para muestras 
pareadas, se utilizó para determinar si se habían producido 
variaciones significativas de las variables con respecto a los 
valores basales, mientras que las comparaciones entre gru- 
pos se realizaron mediante las pruebas de Kruskal Wallis y de 
la U de Mann Whitney. La comparación entre grupos de los 
datos categóricos, se realizó mediante la prueba de la Proba- 
bilidad Exacta de Fisher.Todos los análisisestadísticosse rea- 
lizaron mediante el paquete de programas estadísticos CSS. 
Para la determinación de la significación estadística se utilizó 
un nivel corregido de a = 0,Oi. 

RESULTADOS 

Características basales del estudio 

Las características basales de la población estudiada re- 
sultaron estadísticamente similares en los diferentes grupos 
(Tabla 1), lo cual avala el procedimiento de aleatorización utili- 
zado. En los pacientes respectivos se presentó una frecuen- 
cia relativamente alta de otros factores de riesgo coronario 
que también resultaron distribuidos de modo homogéneo en 
los diferentes grupos. 

Análisis de la eficacia 

Las cifras basales del perfil lipídico fueron estadística- 
mente similares en los tres grupos (Tabla ll). La monoterapia 
con policosanol (grupo 1) produjo descensos significativos (p 
c 0,Ol) del colesterol (13 %) y LDL-C (20,l %), mientras las 
HDL-C se incrementaron significativamente en un 10,9 % (p 
< 0,Ol). Los triglicéridos no se modificaron significativamente. 
Los descensos logrados se mantuvieron una vez retirado el 
tratamiento durante 4 semanas y se obtuvieron reducciones 
del colesterol total (12,8 %) y las LDL-C (16 %) aún significati- 
vas en relación con los valores basales. En cambio, el as- 
censo significativo de las HDL-C observado tras el tratamiento 
desapareció durante este período. 

La monoterapia con simvastatina (grupo 2) produjo re- 
ducciones significativas (p < 0,001) del colesterol (20,3 %) y 

LDL-C (26,2 %), mientras las HDL-C y los triglicéridos se 
modificaron no significativamente. Al igual que en el grupo poli- 
cosanol estos descensos se mantuvieron después del trata- 
mientodurante semanas y se obtuvieronreduccionesaún sig- 
nificativas(p < 0,Ol) del colesterol y las LDL-C, si bien ligera- 
mente inferioresa las obtenidasal finalizarla terapia.Las HDL-C 
y los triglicéridoscontinuaronsin variacionessignificativas. 

La terapia combinada policosanol-simvastatina (grupo 3) 
produjo descensos significativos (p < 0,Ol) del colesterol 
(15,7 %), LDL-C (23,6 %) y un aumento significativo de las 
HDL-C de un 12 % (p -Z O,Ol), mientras los triglicéridos no se 
modificaron significativamente. Al finalizar el período de lava- 
do, no sólo las reduccioneslogradaspara el colesterol(l3,7 %) 
y las LDL-C (20,5 %) se mantuvieron, sino que también las 
HDL-C permanecieron significativamente incrementadas en 
un ll ,9 %. 

Los tres tratamientos redujeron muy significativamente 
los cocientes colesterol/HDL-C y LDL-C/HDL-C y no se apre- 
ciaron diferencias entre los grupos, si bien numéricamente los 
mayores decrementos se apreciaron en el grupo de terapia 
combinada. Al terminar el período de lavado, los valores del 
cociente colesterol/HDL-C continuaron disminuidos significati- 
vamente en los grupos que recibieron policosanol o terapia 
combinada, mientras el cociente LDL-C/HDL-C sólo se man- 
tuvo disminuido significativamente en este último. Los resul- 
tados fueron consistentes con las variaciones de las variables 
independientes. 

Efectos sobre los indicadores de seguridad del 
tratamiento 

Las comparaciones intra e intergrupos de los valores ob- 
tenidos en el examen físico no revelaron diferencias significa- 
tivas en ningún caso. Las comparaciones con el nivel basal 
revelaron decrementos significativos de los valores de creati- 
nina al concluir el período de lavado en los grupos que habían 
recibido monoterapia con simvastatina o terapia combinada y 
un hecho similar ocurrió en relación con la creatinfosfoqui- 
nasa en este último grupo. En el grupo policosanol no se pro- 
dujeron cambios significativos en ninguna de las variables. 
Como se aprecia, (Tabla III) no hubo diferencias significativas 
entre grupos en las comparaciones realizadas. 

Experiencias adversas 

En el presente ensayo debido a experiencias adversas 
se produjeron cuatro bajas: tres en el grupo simvastatina y 
una en el grupo terapia combinada. Cuatro pacientes repor- 
taron experiencias adversas durante el estudio: somnolencia 
(policosanol), taquicardia (uno en el grupo simvastatina y otro 
en el de terapia combinada) e insomnio (uno en el grupo de 
terapia combinada). Las experiencias adversas referidas por 
los pacientes fueron leves y las comparaciones entre grupos 
no fueron significativas. No se reportaron experiencias adver- 
sas en la etapa de lavado. 

DISCUSION 
Los cambios inducidos en el perfil lipídico de los pacien- 

tes con hipercolesterolemia tipo ll incluidos en el presente es- 
tudio por las monoterapias con policosanol (5 mg/d) o simvas- 
tatina (5 mg/d), se corresponden con el clásico perfil de am- 
bas drogas. Así, el policosanolprodujo una significativareduc- 
ción del colesterol (13 %) y de las LDL-C (20,l %) y un signifi- 
cativo incremento de las HDL-C (lo,9 %), lo cual se corres- 
ponde con resultados previos obtenidos con esta dosis.‘5~‘7~‘g 
Además, los cocientes colesterol/!-DL-C y LDL-CYHDL-C dis- 
minuyeron significativamenteen un 20,2 y 26,4 %, respecti- 
vamente. 
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TABLA I 
Características basales de la población incluida en el ensayo 

Caracterlstlcas 

1 

Grupo 

2 Global 

Edad (arios) 61 ill 

Peso (kg) 652 +_ ll,9 

Sexo (FIM) 16/0 

Historia familiar 

Enfermedades coronarias 

Diabetes mellitus 

Historia clínica individual previa 

Enfermedades coronarias 

HTA 

Diabetes mellitus 

HDL-C 2 0,9 mmol/L 

Medicaciones concomitantes - _.____-__- 
Miorelajantes 

Antagonistas del calcio 

Diuréticos 

@bloqueadores 

Ansiolíticos 

ASA 

Nitroderivados vasodilatadores 

Dipiridamol 

Antidepresivos 

Glibenclamida 

5 5 3 13 26,0 

7 3 9 19 38,0 

1 3 3 7 14,0 

ll 10 10 31 62,0 

2 1 3 6 12,o 

1 0 1 2 490 

ll 9 

6 6 

5 3 

4 2 

3 4 

3 1 

3 1 

2 1 

2 2 

1 0 

62+ 10 62t-13 61 + ll 

71,3 f 12,3 67,8 $r 7,6 68,2 + 10,9 

1512 1314 4416 

n (“W 

3 

29 58,0 

16 32,0 

14 28,0 

9 18,O 

9 18,0 

6 12,0 

6 12,0 

6 12,0 

5 10,o 

4 890 

Grupo 1: policosanol (5 mg/d), Grupo 2: simvastatina (5 mg/d), Grupo 3: terapia combinada. 
n Número de pacientes. 

Por otra parte, la simvastatina produjo una reducción 
significativa y efectiva del colesterol total (20,3 %) y las LDL-C 
(26,2 %), mientras los triglicéridos y las HDL-C no se modifi- 
caron significativamente. Los cocientes colesterol/HDL-C y 
LDL-CYHDL-C se redujeron significativamente en un 16,3 % y 
un 22,3 %, respectivamente, lo que concuerda con reportes 
previos.37’ 38 

El grupo que recibió terapia combinada mostró reduccio- 
nes del colesterol total y de las LDL-C que fueron numéri- 
camente superiores a los obtenidos con policosanol (coles- 
terol total 15,7 % y LDL-C 26,2 %), pero inferiores a las ob- 
tenidas con simvastatina, si bien desde el punto de vista es- 
tadístico no hubo diferencias entre los grupos. 

Durante el período de lavado en ningún grupo se apre- 
ciaron efectos de rebote y las concentraciones séricas de co- 
lesterol y de las LDL-C, se mantuvieron reducidas en los tres 
grupos al final de este período. 

En el grupo de terapia combinada el incremento de las 
HDL-C en ambas etapas (12 Oh) fue superior al obtenido con 
la monoterapia de simvastatina y similar al obtenido con poli- 
cosanol. Las HDL-C que se habían incrementado con la mo- 
noterapia con policosanol retornaron prácticamente a sus ni- 
veles basales después del lavado, lo que resulta lógico. Sin 
embargo, lo que resulta llamativo es el hecho de que en el 

grupo de terapia combinada estos valores se mantuvieran in- 
crementados al concluir la etapa de lavado. Sin embargo, se 
requieren ulteriores estudios que permitan afirmar la consis- 
tencia de este efecto, no existiendo una explicación que lo 
sustente. 

Todos los tratamientos resultaron bien tolerados. No se 
produjeron alteraciones clínicas ni de bioquimica sanguínea 
que fueran atribuibles a los respectivos tratamientos, ni tam- 
poco bajas por experiencias adversas y aquellas referidas 
fueron leves. 

Un hecho llamativo es la reducción marcada de la creatrn- 
fosfoquinasa en el grupo de terapia combinada, que incluso 
resultó significativa al concluir la etapa de lavado, lo que con- 

trasta con el incremento de estos valores inducidos por las 
estatinas,3g hecho descrito dentro del perfil de reacciones ad- 
versas relacionadas con estas drogas. 

Estos resultados indican que el policosanol y la simvas- 
tatina administradas a razón de 5 mg/d son efectivas y bien 
toleradas en pacientes con hipercolesterolemia tipo ll. La 
terapia combinada policosanol-simvastatina no produjo venta- 
jas apreciables en relación con las respectivas monoterapias. 
Este hecho, unido al incremento en el costo del tratamiento 
para el paciente no permite justificar su indicación en pacien- 
tes con hipercolesterolemia tipo ll. 
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TABLA II 
Valores del perfil lipídico en pacientes con hipercolesterolemia tipo II tratados con policosanol, 

simvastatina o terapia combinada 

Grupo Nivel basal 

n (ii $r DE) 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

16 7,10 +_ 0,58 16 

17 7,30 -t 0,85 14 

17 7,ll i 0,82 17 

16 520 + 0,60 16 

17 5,32 k 0,87 14 

17 5,15 + 0,80 17 

16 1,48 f 0,22 16 

17 1,57 f 0,2l 14 

17 1,50 i 0,33 17 

16 2,13-t 0,71 16 

17 2,05 k 0,83 14 

17 2,30 k 1,15 17 

16 4,93 -’ 0,96 16 

17 4,71 i 0,76 14 

17 5,07 f 1,89 17 

16 3,63 rt 0,87 16 

17 3,45 f 0,74 14 

17 3,73 tr 1,69 17 

6 semanas -~ Lavado (4 semanas) _ 

n . (x k DE) W) 

Colesterol total 
(mmol/L) 

6,19 +_ 1,02** -13,o 

5,72 k 0,95*** -20,3 

5,97 -JI 1,14** -15,7 

LDL-C 
(mmol/L) 

4,17 tr 1,03** --20,l 

3,82 f 0,84*** --26,2 

3,91 + 1,08** -23,6 

H DL-C 
(mmol/L) 

1,63 + 0,20** +10,9++ 

1,53 f 0,27 -4,l 

1,66 + 0,38** +12,0++ 

Triglicéridos 
(mmoI/L) 

_ _~ 

2,05 k 0,93 -5,8 

1,83 z!z 0,70 -1 ,o 

1,99 $. 0,91 -6,3 

ColesteroliHDL-C 

3.88 + 0,77**” -20,2 

3,79 + 0,57*** -16,3 

3,71 * 0,88*** -23,7 

LDL-C/HDL-C 

2,62 $r 0,73” -26,4 

2,55 _+ 0,57”” -22,3 

2,46 -t 0,83*** -30,8 

n (i f DE) (“/o) 

_ 
16 

14 

16 

6,13 + 0,80” -12,8 

5,83 f 0,84” -18,4 

6,13 + 0,79** -13,7 

16 4,30 t 0,82** -16,O 

14 4,00 i 0,80*’ -21 ,l 

16 4,08 f 0,90” -20,5 

16 1,47 i 0,25 +2,4 

14 1,47 _t 0,27 -7,6 

16 1,63 i 0,39 +l 1,9 

16 

14 

16 

16 

14 

16 

16 

14 

16 

1,78 -. 0,56 

1,76 -t 0,59 

2,06 + 0,64 

4,27 + 0,86’ 

4,05 t 0,78 

3,94 +_ 1 ,OO” 

3,02 -k 0,83 

2,80 k 0,75 

2,67 f 0,92** 

-12,3 

-2,6 

+0,5 

-ll,5 

-9,5 

--18,7 

-14,l 

-ll,8 

-24,3 

n Número de paclentes; (%) Porcentaje de cambio; (-) Reducción; (+) incremento. 
Grupo 1: Policosanol (5 mgid); Grupo 2: Simvastatina (5 mg/d); Grupo 3: Terapia combinada. 
*” p < 0,Ol ; l *” p < 0,001 Comparación con el nivel basal (Wilcoxon). 
++ p < 0,Ol Comparación con el grupo 2 (U de Mann Whitney). 
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Grupo Nivel basal 

n (i¿ + DE) 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

1 

2 

3 

16 65,18 1- ll,92 

17 71,31 t- 12,29 

17 67,79 F 7,60 

16 64,37 t 4.03 

16 65,94 + 4,17 

16 66,25 + 4,28 

16 80,62 f 8,54 

17 88,82 II 10.54 

17 82,35 It lo,91 

16 140,oo f 15,92 16 

17 147,65 + í6,78 14 

17 147,65 f 17,86 17 

16 

17 

17 

26,87 t 7,85 

24,12 -t 9,26 

24,41 + 8,i 1 

16 23,69 tl6,03 16 

17 26,00 + 6,60 14 

17 24,18 + 6,39 17 

16 87,87 f 9,48 16 

17 90,41 I!I 12,59 14 

17 87,65 I?I 8,26 17 

16 

17 

17 

5,29 IL 0,92 

5,14 * 0,73 

5,64 + 1,13 

16 117,12 +43,33 

16 116,75 III 38,78 

17 109,47 f 26.63 

6semanas 

n (h DE) 

Pesocorporal 

(kg) 

16 64,87 I+Z ll,41 

14 73,00 + ll,63 

17 67,41 + 7,53 

Frecuencia cardíaca(pulsos/min) 

16 64,37 T 3,59 

14 65,71 + 3,85 

16 67,50 f 4,83 

Presión arterialdíastólica(mm Hg) 

16 80,62 It 9,29 

14 85,71 I!I 8,52 

17 82,94 i 8,49 

Presión arterial sistólica 

16 

14 

17 

16 

14 

17 

(mm w 
137,32 f 16,23 

149,29 + lo,72 

148,82 f 14,53 

ALAT 
(UVL) 

24,06 + 9,74 

24,93 f 9,85 

27,47 f 6,94 

ASAT 
(UVL) 

24,06 f 7,36 

22,71 + 6,08 

24,88 f 7,94 

Creatinina 
(pmol/L) 

79,25 + 12,48 

t12,29 I!I 15,77 

83,06 + 12,66 

Glucosa 
(mmol/L) 

4,93 -t 0,75 

4794 f 0,60 

5,29 t 1,03 

Creatinfosfoquinasa 
(mmol/L) 

16 105,87 f 47,58 

14 112,43 f 50,17 

17 91,82 k 27,81 

Lavado(4semanasl 

n (k f DE) 

16 

14 

16 

15 

13 

15 

16 

14 

16 

65.03 + 11.72 

73,75 f 12,31 

68,16 + 8,02 

62,67 + 3,20 

64,62 + 4.31 

66.67 ’ 4388 

78,75 ’ 8,85 

8?,86 + 7,26 

82,19 + 6,57 

16 145,00 + 14,61 

14 147,14 + 9,14 

16 145,62 t 8,92 

16 24.44 + 6,22 

14 24:79 ’ 7,61 

16 24.75 + 9,88 

16 23,50 ! 5,68 

14 24.64 + 6.95 

16 25,50 + 8,43 

15 83,00 f ll,40 

14 74,29 + 15,36"' 

16 74,56 i 13,55" 

16 5,23 + 0,65 

14 5,09 t 0,70 

16 5,48 + 1,69 

16 104,81 t 39,90 

14 104,57 k 35,43 

16 78,94 +26,15*' 

n Número de pacientes. 
.** p < 0,Ol Comparación con los valores basales (Wilcoxon). 
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