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Statines in primaire cardiovasculaire preventie: door veel patiénten onnodig
ingenomen

De plaats van statines in de primaire cardiovasculaire preventie blijft onderwerp van discussie. Een
recent rapport van het KCE stelt dat statines enkel bij patiénten met een hoog cardiovasculair
risico een gunstige risico-batenverhouding hebben en kosteneffectief zijn in de primaire preventie
van cardiovasculaire aandoeningen. Desondanks blijkt uit de analyse dat een grote meerderheid
van de 1,5 miljoen statinegebruikers in Belgié een statine neemt voor primaire cardiovasculaire
preventie. Daarnaast laat de therapietrouw van veel statinegebruikers te wensen over.

Het BCFI sluit zich aan bij de conclusies van het KCE dat niet-medicamenteuze maatregelen
primordiaal zijn in de primaire cardiovasculaire preventie en dat de beslissing om een
statinebehandeling te starten meer weloverwogen en gezamenlijk moet genomen worden door een
goed geinformeerde patiént en de behandelende arts op basis van een goede inschatting van het
cardiovasculaire risico. Ongetwijfeld kan het aantal gebruikers van een statine in primaire
preventie sterk verminderd worden zonder gezondheidsverlies. Bij de patiénten met hoog
cardiovasculair risico die het meest gebaat zijn met een statinebehandeling, moeten de
inspanningen om de therapietrouw te verhogen opgevoerd worden.

Over de plaats van statines in de primaire preventie van cardiovasculaire aandoeningen blijft discussie
bestaan. De meest recente aanbevelingen voor de Belgische populatie (Consensusvergadering RIZIV,
2014)t raden statines in primaire preventie enkel aan bij patiénten met een verhoogd cardiovasculair
risico en dit na een gezamenlijke beslissing van de geinformeerde patiént en de behandelende arts op
basis van een grondige afweging van voor- en nadelen (shared decision making). Er wordt benadrukt dat
niet-medicamenteuze maatregelen primordiaal zijn en ook moeten volgehouden worden wanneer een
medicamenteuze behandeling wordt opgestart.

Het in januari 2019 verschenen KCE-rapport over de rol van statines in de primaire preventie van
cardiovasculaire aandoeningen? stelt dat er sinds de Consensusvergadering van 2014 nauwelijks nieuwe
relevante informatie over de werkzaamheid van statines beschikbaar gekomen is die de conclusies ervan
zou moeten wijzigen. Het KCE-rapport komt dan ook tot hetzelfde besluit: statines in primaire preventie
hebben enkel bij patiénten met hoog cardiovasculair risico een gunstige risico-batenverhouding en ze
zijn in deze groep ook bewezen kosteneffectief. Over de risico-batenverhouding en bijgevolg dus ook de
kosteneffectiviteit van statines bij patiénten met een laag tot matig cardiovasculair risico blijft veel
onzekerheid bestaan. Uit de kosteneffectiviteitsanalyse komt ook naar voor dat niet-medicamenteuze
maatregelen genomen zouden moeten worden vooraleer een statinebehandeling te starten. Het KCE
sluit zich dan ook aan bij de aanbeveling van shared decision making en werkt momenteel aan een tool
om artsen en patiénten hierin bij te staan, die nog in de loop van 2019 aangeboden zou moeten worden.
Deze aanbeveling voor shared decision making vinden we ook terug in de internationale richtlijners-4,
waar naast de risico-inschatting ook vaak de aanvangswaarde van het LDL-cholesterol mee wordt
genomen in het beslissingsproces.

Shared decision making, meer dan louter het inschatten van het cardiovasculaire risico

De implementatie en het aanhouden van niet-medicamenteuze maatregelen zouden de eerste stap
moeten zijn in het proces van shared decision making. Na inschatting van het cardiovasculaire risico kan
hieraan, al dan niet onmiddellijk, een statinebehandeling geassocieerd worden. De patiént dient grondig
geinformeerd te worden over de te verwachten voor- en nadelen van een statinebehandeling.

In Belgié wordt het cardiovasculaire risico ingeschat aan de hand van de Europese SCORE-tabellen (10-
jaarsrisico op fatale cardiovasculaire aandoeningen, zie glossarium onderaan)56. Er bestaat echter geen
gevalideerde drempelwaarde voor dit risico (de Europese richtlijnen hanteren SCORE = 5% als hoog
risico, Domus Medica en de SSMG spreken pas van hoog risico vanaf SCORE = 10%).
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In 2018 publiceerde een Zwitserse onderzoeksgroep een studie op basis van gegevens uit observationele
en gerandomiseerde studies en theoretische modellen, waarin, meer dan in de richtlijnen, rekening
gehouden wordt met de incidentie en ernst van de ongewenste effecten’. Deze studie levert
aanwijzingen dat de voordelen van een statinebehandeling in primaire cardiovasculaire preventie
wellicht pas bij hogere risicowaarden dan deze die in de huidige richtlijnen vooropgesteld worden,
opwegen tegen de nadelen. Ook leeftijd lijkt hierin een rol te spelen: bij jongere personen is de risico-
batenverhouding van een statinebehandeling reeds gunstig bij lagere risicowaarden dan bij ouderen.
Deze elementen dienen mee in overweging genomen te worden bij de beslissing al dan niet een statine
op te starten.

Hoewel de meeste internationale richtlijnen een medicamenteuze behandeling vooropstellen bij
patiénten met LDL-cholesterolwaarden van 190 mg/dl of meer, en in een recente observationele studie8
LDL-cholesterolwaarden van 160 mg/dl of meer geassocieerd waren met een significante toename van
de cardiovasculaire mortaliteit, is er nog steeds onvoldoende evidentie om een LDL-drempelwaarde voor
behandeling voorop te stellen. Hetzelfde geldt overigens voor de LDL-streefwaarden uit de richtlijnen,
die gebaseerd zijn op theoretische afwegingen en consensus en niet in klinische studies onderzocht
werden.

Opvallende gegevens uit de gebruiksanalyse door het KCE

In het licht van bovenstaande gegevens is het verontrustend dat een grote meerderheid van de 1,5
miljoen Belgische statinegebruikers een statine lijkt te gebruiken in primaire preventie. Op basis van de
koppeling van voorschrijfgegevens aan hospitalisatiegegevens schatten de auteurs van het KCE-rapport
dat slechts 12% van de statinegebruikers een statine gebruikt voor secundaire preventie van
cardiovasculaire aandoeningen (d.w.z. het eerste voorschrift voor een statine binnen het jaar na
hospitalisatie op een cardiale afdeling voor invasieve cardiale diagnostiek, interventionele cardiologie of
cardiochirurgie). Opvallend is ook dat, hoewel het aantal statinegebruikers in Belgié de laatste jaren
stabiel blijft, er elk jaar opnieuw ongeveer 20% “nieuwe” statinegebruikers zijn (personen die gedurende
dat jaar minstens één verpakking van een statine aankochten en het jaar voordien geen statine
gebruikten) en er dus logischerwijze elk jaar ongeveer evenveel patiénten zijn die hun
statinebehandeling stopzetten. Het aantal gebruikte dagdosissen stijgt, maar de therapietrouw is slecht:
slechts een kleine helft van de nieuwe gebruikers kan gezien worden als een regelmatige gebruiker (>
80% therapietrouw); bij iets meer dan 20% van de nieuwe gebruikers blijft het statinegebruik beperkt tot
1 verpakking.

Commentaar van het BCFI

Het BCFI sluit zich aan bij de conclusie van het KCE dat de beslissing om een statinebehandeling op te
starten voor primaire cardiovasculaire preventie meer weloverwogen genomen dient te worden door een
goed geinformeerde patiént, samen met zijn of haar behandelende arts. Niet-medicamenteuze
maatregelen zijn altijd de eerste stap en moeten volgehouden worden wanneer een medicamenteuze
behandeling gestart wordt. Ongetwijfeld kan het aantal gebruikers van een statine in primaire preventie
sterk verminderd worden zonder gezondheidsverlies. De medicamenteuze behandeling moet
voorbehouden worden voor de patiénten die er het meeste voordeel van zullen ondervinden en bij deze
patiénten moeten de inspanningen om de therapietrouw te verbeteren opgevoerd worden.

Glossarium

Cardiovasculair risico: Men dient ermee rekening te houden dat er verschillende maatstaven worden
gebruikt om het cardiovasculaire risico in te schatten. De bekomen percentages en risicocategorieén
verschillen in functie van de gebruikte maatstaven en zijn niet onderling inwisselbaar.

Naam Regio | Laatste | 10-jaarsrisico van Categorieén
update
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Framingham | USA 2008 cardiovasculaire morbiditeit | Laag risico: <10%
(coronaire, Intermediair
cerebrovasculaire en risico: 10-20%
perifeer vasculaire Hoog risico: >20%
aandoeningen en
hartfalen)

ASCVD USA 2013 cardiovasculaire morbiditeit | Laag risico: <7,5%
(fataal of niet-fataal AMI of | Intermediair
CVA) risico: 7,5-20%

Hoog risico: >20%

SCORE Eur 2016 cardiovasculaire mortaliteit Laag risico: <1%
(fataal coronair, Intermediair
cerebrovasculair en risico: 1-5%
perifeer vasculair lijden, Hoog risico: >5%
maar ook overlijden ten
gevolge van hypertensie,
hartfalen en ritme- en
geleidingsstoornissen)

QRISK UK 2018 cardiovasculaire morbiditeit | Laag risico: <10%

Specifieke bronnen

(fatale of niet-fatale
coronaire aandoeningen
(inclusief angina pectoris)
of CVA (inclusief TIA))

Intermediair
risico: 10-20%
Hoog risico: >20%
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