
Introducción
La dislipidemia, la hipertensión arterial, la diabetes 
mellitus (DM) y la obesidad son los principales 
factores de riesgo de enfermedad cardiovascular 
(ECV), una causa importante de morbilidad y 
mortalidad. La dislipidemia, caracterizada por 
disminución de los niveles de colesterol asociado 
a las lipoproteínas de alta densidad (HDLc) y 
aumento de los niveles de colesterol asociado 
a las lipoproteínas de baja densidad (LDLc) se 
vincula fuertemente con la enfermedad coronaria 
y cerebrovascular.1

Una de las piedras angulares en la prevención de 
eventos cardiovasculares es la reducción del LDLc.2 

El uso de estatinas reduce de manera significativa el 
riesgo de eventos coronarios y cerebrovasculares 
en pacientes con niveles elevados de LDLc. 
Sin embargo, la monoterapia con estatinas no 

siempre logra alcanzar los niveles objetivos de 
colesterol. La combinación de rosuvastatina, la 
estatina más eficaz en términos de reducción del 
LDLc y del riesgo cardiovascular, con ezetimiba 
aumentaría la posibilidad de alcanzar los objetivos 
de lípidos.1-3

El estudio de Kim et al. demostró que la 
administración de rosuvastatina y ezetimiba no 
se asoció con interacciones farmacocinéticas 
clínicamente relevantes y que el tratamiento fue 
bien tolerado.1

En el presente estudio de Kim et al., 2016, el 
objetivo fue comparar los efectos de la asociación 
en dosis fijas de ezetimiba más rosuvastatina 
con los de la rosuvastatina sola en pacientes con 
hipercolesterolemia primaria, incluido un análisis 
de subgrupos de pacientes con DM o síndrome 
metabólico (SM).2

Efecto de las asociaciones en dosis fijas de ezetimiba más 
rosuvastatina en pacientes con hipercolesterolemia primaria
MRS-ROZE (Multicenter Randomized Study of ROsuvastatin and eZEtimibe)



Metodología2

	� Criterio de valoración principal de eficacia: cambio porcentual desde el valor inicial en el LDLc en la 
población general del estudio. 

	� Criterios de valoración secundarios: cambios porcentuales con respecto al valor inicial en el coleste-
rol total (CT), HDLc, triglicéridos (TG), colesterol no HDL, apolipoproteína (Apo) A1 y Apo B.2 

	� En los subgrupos de pacientes con DM o SM, se analizaron los cambios de LDLc y otros lípidos desde 
el inicio hasta las 8 semanas.

Resultados2

Se analizaron 407 pacientes, de los cuales el 50% recibió rosuvastatina sola de 5, 10 o 20 mg/día y el 
otro 50% recibió una asociación en dosis fijas de rosuvastatina (5, 10 o 20 mg/día) más ezetimiba (10 
mg/día) (R-E).

Eficacia

La combinación  R-E logró reducciones signi-
ficativamente mayores en los niveles de LDLc 
que la rosuvastatina sola en el análisis de da-
tos agrupados y en las comparaciones para 
cada dosis de rosuvastatina en las semanas 
4 y 8.  Datos agrupados: -88,3 mg/dl versus 
-74,4 mg/dl en la semana 8; diferencia entre 
los dos grupos: -13,9 mg/dl. Cambio porcen-
tual medio de mínimos cuadrados: -59,1% 
versus -49,4% en la semana 8, p < 0,001.
LDLc, colesterol asociado a lipoproteína de 
baja densidad
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La terapia combinada mostró reducciones porcentuales significativamente mayores de otros lípidos (TG, Apo B, etc.) que la monoterapia en el análisis de datos 
agrupados y en las comparaciones para cada dosis de rosuvastatina, en ambas semanas 4 y 8. Los niveles de colesterol HDL aumentaron en ambos grupos. 
LS, mínimos cuadrados, LDLc, colesterol asocido a lipoproteínas de baja densidad; HDLc, colesterol asociado a lipoproteínas de alta densidad; TG, triglicéridos; 
R, rosuvastatina; E, ezetimiba

LS, mínimos cuadrados, LDLc, colesterol asocido a lipoproteínas de baja densidad; HDLc, colesterol asociado a lipoproteínas de alta densidad; Apo B, apolipo-
proteína B; CT, colesterol total; DM, diabetes mellitus; R, rosuvastatina; E, ezetimiba

La potencia de la terapia combinada fue mayor en los pacientes con DM que 
en aquellos sin DM. La potencia de la monoterapia fue la misma en los pa-
cientes con DM y sin DM. Los resultados fueron similares para los niveles de 
CT, HDLc y Apo B. Los niveles de TG mostraron mayores disminuciones con 
la terapia combinada que con la monoterapia, y estas disminuciones fueron 
comparables entre los pacientes con y sin DM.

La potencia de la terapia combinada fue mayor en los pacientes con SM que 
en aquellos sin SM, mientras que la potencia de la monoterapia fue similar 
entre pacientes con SM o sin SM. Los resultados fueron similares a los ob-
servados para  otros lípidos. La terapia combinada fue más potente que la 
monoterapia para reducir los niveles de TG y elevar los niveles de colesterol 
HDL, tanto en los pacientes con SM  como en aquellos sin SM.

Cambios en los lípidos entre los grupos en pacientes 
con y sin diabetes2

Cambios en los lípidos entre los grupos en pacientes 
con SM y sin SM2

Reducción de otros tipos de lípidos entre ambos grupos de tratamiento2

En cuanto a seguridad, no hubo EA graves relacionados con los medicamentos.2
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Conclusión
La asociación en dosis fijas de ezetimiba y rosuvastatina proporciona una eficacia 
significativamente superior a la rosuvastatina sola para reducir los niveles de LDLc, CT y TG. 
La tasa de reducción fue mayor en pacientes con DM o SM.
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