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Abreviacions

Abreviacié

AH

AIT
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c-LDL
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HFHo
HTA
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ITB
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Lp(a)
MEDPED
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SCORE
SEA
TAC
TGS
TSH
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Atencié Hospitalaria
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Colesterol LDL

Creatina Fosfoquinasa

Colesterol Total

Cardiovascular

Debilitats, Amenaces, Fortaleses i Oportunitats
Factors de Risc Cardiovascular

Hemoglobina Glicosilada

Hipercolesterolemia Familiar
Hipercolesterolemia Familiar Homozigotica
Hipertensio Arterial

Institut Catala de la Salut index de Massa Corporal
Insuficiencia Renal

index Turmell-Brag

Inhibidors de Proteina Convertasa Subtilisina/Kexina tipo 9
Lipoproteina (a)

Make Early Diagnosis to Prevent Early Deaths
Procés Assistencial Integrat

Registre Gironf del Cor

Systematic Coronary Risk Evaluation

Sociedad Espafiola d'arterioesclerosis
Tomografia Axial Computeritzada

Triglicérids

Hormona Estimulant de la Tiroide

Hormona Estimulante de la Tiroides
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Introduccio

La hipercolesterolemia és la dislipemia més frequent i representa un dels
principals factors de risc per a les malalties cardiovascular. S'estima que
afecta entorn del 34% i el 50% de la poblacio adulta espanyola i consti-
tueix la principal causa de mortalitat™?. El principal arsenal terapéutic per
al maneig de la hipercolesterolemia consisteix en la modificacio de l'estil
de vida, aixi com terapies hipolipemiants, entre les quals es troben les
estatines, I'ezetimiba o les terapies innovadores com els iPCSK934, Se-
gons les guies de practica clinica més recents, la reduccié dels nivells de
c-LDL és la millor estrategia per a la disminuci¢ d'esdeveniments cardio-
vasculars i per a la prevencié secundaria>®’. No obstant aix0, aconseguir
aquests nivells continua suposant un repte en la practica clinica diaria*.
Altres reptes inclouen la identificacié precog dels pacients d'alt risc, la
promocié de I'adherencia al tractament, el control de multiples factors de
risc, la personalitzacio del tractament i la prevencié secundaria®?. L'exit
del tractament depén en gran manera que el pacient conegui la seva
malaltia, els tractaments i 'adopcié d’habits de vida saludables aixi com

el desenvolupament de programes de rehabilitacié cardiaca, formacio a
través d'associacions de pacients’. Donada la rellevancia del risc cardio-
vascular i la hipercolesterolemia per a la salut publica, shan desenvolupat
nombroses guies cliniques al llarg del temps. No obstant aixo, el fet que
aquestes guies variin en el seu contingut i actualitzacié crea un entorn de
practica assistencial que pot ser divergent i no estandarditzat. La varia-
bilitat en les directrius de tractament i gestio de la hipercolesteroléemia
planteja un repte significatiu per als professionals de la salut i pot tenir un
impacte negatiu en l'atencio al pacient'’. Aixo pot portar a decisions clini-
ques inconsistents i, en Ultima instancia, a resultats de salut desiguals.

OBJECTIU

El present estudi

té com a objectiu
emmarcar el Procés
Assistencial Integrat
per a pacients d‘alt
imoltaltrisca
Catalunya, identificar
oportunitats
d'innovacio i definir
les principals
estratéegies de
millora del procés



Metodologia

Es va dur a terme un projecte per a emmarcar el Procés Assistencial Integrat per a pacients d'alt/molt
alt risc a Catalunya, identificar oportunitats d'innovacio i aconseguir un consens sobre accions per a

la millora del procés. El projecte va comptar amb un panell d'experts multidisciplinari amb experts en
I'area terapeutica de cadascun dels nivells assistencials de Catalunya. El projecte es va estructurar en
quatre fases: identificacio de les recomanacions actuals, disseny del Procés Assistencial Integrat, analisi
DAFO (Debilitats, Amenaces, Fortaleses i Oportunitats) i sessio de consens d'accions a prioritzar.

FASE1 Es va realitzar una cerca dirigida de la literatura en guies cliniques

. s de consens europees, espanyoles i catalanes, de les quals es
Revisio de les P pany 9

recomanacions
actualitzades en les

van extreure les principals recomanacions per al maneig del
pacient amb hipercolesterolemia i alt/molt alt risc CV després d'un

guies cliniques de esdeveniment cardiovascular. Es per aixd, que es va elaborar un
consens en lI'atencié protocol d'investigacié secundaria de la literatura en el qual es

al pacient amb van incloure els items de cerca principals: metodes d'estratificacid
hipercolesterolémia del risc CV i objectius de valors c-LDL, proves i estudis realitzats,
d‘alt/molt alt risc CV recomanacions higienic-dietétiques, tractament de base per al

control dels nivells de c-LDL en funcié del grup de risc, proves i
estudis per al control periodic i de seguiment, canvis terapeutics
davant la falta de control dels nivells c-LDL, criteris clinics de
derivacié a unitats especialitzades i criteris clinics de prescripcio
de farmacs de dispensacié hospitalaria. Amb la informacio extreta
es van analitzar els punts de convergencia i divergencia entre les
recomanacions de les diferents guies i es va definir el PAI, deixant
els punts d'incertesa en la practica assistencial a Catalunya per a
la validacié del panell d'experts en la fase 2.
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FASE 2

Definicié del Procés
Assistencial Integrat
a Catalunya

La metodologia per a la validacio de la practica assistencial a Catalunya
i la definicié del PAI en aquest entorn va consistir en dos tipus de fases.
En la primera es va recollir 'experiencia individual de cadascun dels
membres del panell d'experts, a través d'un formulari. En la segona
fase es van posar en comu els resultats i es van consensuar les millors
practiques mitjancant una sessio de treball conjunta amb el panell
multidisciplinari. Després de 'analisi de les respostes, es va validar el
Procés Assistencial Integrat de Catalunya.

FASE 3
Analisi DAFO

Després del disseny del procés assistencial, es va realitzar I'analisi

DAFQ, que va ser validat i consensuat amb el panell d'experts a través
d'un guestionari en linia i una sessio de treball conjunta. En aguesta
sessid es van ponderar els elements identificats i es va realitzar la
prioritzacié dels cinc elements principals per seccié. A continuacio, es va
desenvolupar la matriu DAFO creuada, on es van intercalar les fortaleses
amb les oportunitats per a la identificacié de les accions de creixement;

i les febleses amb les oportunitats, per a la identificacié de les accions
de defensa. A través d'un formulari, es van recollir les estrategies
proposades pel panell d'experts i es va procedir a la seglent fase.

FASE 4

Sessio de consens
d'accions a prioritzar

Després de rebre les estrategies proposades pel panell multidisciplinari,
es van agrupar en 5 linies mestres. Mitjancant una sessi¢ de consens es
va compartir el resultat amb els experts i es va procedir a la prioritzacid
de les diferents estrategies dins de cada linia mestra. La prioritzacio es
va basar en la capacitat d'impacte sobre la millora del Procés Assistencial
Integrat, la rellevancia i el marc temporal d'implementacié. Finalment,

es va obtenir linforme final amb les estratégies prioritzades i el marc
dimplementacio establert.



Procés Assistencial
Integrat de Catalunya

* Disseny del Flux

En la creacié dels subprocessos del PAI, s'ha utilitzat la iconografia estandarditzada per a representar
entrades/sortides, decisions i activitats, facilitant aixi la comprensio del flux del procés.

Entrades del procés

Sortides del procés

Activitats del procés
(numeracio dacord amb el subprocés i ordre, nom descriptiu)

Nusos de decisi6

Flux de les activitats del procés

0 ULed

Continuacio d'un subprocés

O AP: Atencio primaria O AH: Atencié hospitalaria O AP0 AH
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Subprocés 0: Deteccid, confirmacié diagnostica i

inclusio en PAI

* Diagrama de flux del subprocés 0

NOTA: Els pacients amb malaltia cardiovascular ateromatosa, diabetis tipus 1,
diabetis tipus 2, malaltia renal cronica i Hipercolesterolémia Familiar se’ls considera,
a priori, d’alt o molt alt risc CV

A. Pacients amb \

sospita d'HF ’

C. Pacients amb esdeveniment C

(accident coronarii/o
cerebrovascular)

Pacient amb
historial clinic
darteriosclerosis?

Es N

considera
necesariala

NO A -
realitzacio

\

0.1Realitzacio
de proves
analitiquesii
genetiques

Diagnostic
de HF?

B. Pacients
aparentment sans

N

0.3 Realitzacio de
proves analitiques i
confirmacio del
diagnostic de
hipercolesterolemia

c-LDL
elevat?

Si de proves
addicionals
per IHF?*

Pacient en tractament
farmacologic previales
deveniment CV?

Si
NO

0.2 Cribatge

en cascada

de familiars
directes

Sortida del PAI

l. Pacients sense
colesterol elevat

Repetir control
(freqiiéncia a confirmar
amb experts)

E. Hipercolesterolemia
o dislipidemia mixta

0.4 Classificacio en grup de
risc segons taules SCORE2,
SCORE2-0P o REGICOR

e Alt o molt alt risc
Si
Entrada Entrada
al PAI al PAI
Cap asubprocés 3 Cap asubprocés

Intensificacio del
tractament j atencid a
les complicacions

Definicié de l'objectiu
terapeuticiinici del
tractament

Baixrisc Sortida del PAI

Il. Pacients
de baix risc CV

Repetir control analitic de
factors de risc i habits
(freqliéncia anual)




* Detall del subprocés 0

Perfils de pacients al Procés Assistencial Integrat de Catalunya

D A. Pacients amb sospita d’'HF

Deteccié inicial: pacients amb sospita d'HF

Criteris de sospita: els criteris que fan sospitar d'HF sén>¢1"1;

2 Preséncia de signes clinics (xantomes tendinosos o arc corneal).
2 Historia familiar o propia de malaltia CV prematura.

2 Mort per causa CV prematura d'un familiar.

3 Historia familiar d’'HF (cas index).

2 Detecci6 de xifres altes de c-LDL sense tractament (c-LDL > 190 mg/dL'>'3'4 o > 300 mg/dL
per a pacients si no es disposa de dades de familiars "4, i/o CT > 300 mg/dL>'* per a HF i >
c-LDL > 400 mg/dL per a HFHo?°).

2 Falta de resposta al tractament hipolipemiant.

Ambit: el cribatge oportunista s'ha de realitzar en AP 0 AH, en col-laboraci6 entre tots dos ambits
assistencials’.

Q B. Pacients aparentment sans

Detecci6 inicial: els pacients aparentement sans son detectats a través d'una cerca selectiva de casos
0 per deteccié rutinaria en el control de pacients adults''®. La deteccié d'hipercolesterolemia també
pot produir-se de manera fortuita a través de proves de colesterol en les oficines de farmacia. En el
seu cas, cal determinar nivells de LDL i HDL.

Criteris de sospita: s'ha de calcular el risc cardiovascular, com a minim, en les seglents persones
aparentement sanes'":

2 Tots els homes majors de 40 anys.
2 Totes les dones majors de 50 anys o postmenopausiques.

2 Homes/dones a qui se'ls ha detectat factors de risc cardiovascular o circumstancies cliniques
sospitoses d'alteracions cardiovasculars.

Ambit: la detecci6 de pacients aparentement sans amb hipercolesterolémia o dislipidémia mixta pot
realitzar-se a I'AP. La confirmacié del diagnostic sol realitzar-se al mateix nivell on es realitza la consulta
medica.

10
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C) C. Pacients amb esdeveniment CV

Diagnostic: pacients que han patit un esdeveniment CV. Classificacié d'esdeveniments
CV (pacients definits “a priori” dalt/molt alt risc CV'"):

2 Cardiopatia isquéemica: infart de miocardi, sindrome coronari agut,
revascularitzacio o imatge inequivoca de lesio arteriosclerotica en I'angiografia
coronaria o TAC.

2 Malaltia cerebrovascular isquémica no embodlica: accident isquemic
transitori (AIT) (ictus). Imatge de placa > 50% a l'ecografia carotidia o femoral.

2 Malaltia arterial periférica: manifestacions cliniques o index turmell-brag
(ITB) < 0,9. Aneurisma d'aorta.

Criteris de sospita addicionals: es pot utilitzar 'escala de lipids holandesa per a
confirmacio o descarti de diagnostic d'HF (i posterior test genetic en funcio del resultat)
en pacients amb esdeveniment CV.

Ambit: els pacients amb un esdeveniment CV sén detectats en les unitats d'urgencia
en AH.

D D. Pacients amb HF

Diagnostic: pacients amb diagnostic dHF confirmat mitjancant I'Us d'escales i/o0 estudis
genetics.

Criteris de sospita: no aplica.

Ambit: els pacients amb HF poden ser detectats i tractats en AP 0 AH.

C) E. Pacients amb hipercolesterolémia o dislipidemia
mixta

Diagnostic: pacients amb diagnostic confirmat d'hipercolesterolemia o dislipidemia
mixta, sense malaltia o esdeveniments CV previs (prevencié primaria)>6'1121516,

Criteris de sospita: no aplica.

Ambit: pacients detectats en AP a través de controls rutinaris de calcul de risc CV
(pacients aparentment sans).



0.1Realitzacio de proves analitiques i genétiques

0.1 El diagnostic d'HF acostuma a basar-se en simptomes clinics i segons els criteris de la MEDPED

o de la Xarxa de Cliniques de Lipids Holandeses (vegeu Annex 1) i/o estudi genetic (en cas d'estar
disponible)>'>1417 | a realitzacié de proves es realitza davant la sospita de simptomes d'HF (xantomes,
arc corneal...) en homes de <50 anys i dones de < 60 anys.

Ambit: Ianalisi de simptomes clinics i els criteris es realitza en AH. Els estudis genétics es realitzen
només en AH-centres de referencia. Les proves genetiques es dirigeixen a la deteccié del receptor de
c-LDL.

0.2 Cribatge en cascada de familiars directes

0.2 El cribatge en cascada dels familiars d'un cas d'index conegut permet la identificacio efica¢ de nous
Casos.

Ambit: el cribatge en cascada dels familiars d'un cas d'fndex conegut permet la identificacié eficac de
nous casos i hauria de realitzar-se en les unitats de lipids® 0 amb una unitat de lipids que doni suport
a AP, idealment en col-laboracié amb associacions de pacients™.

0.3 Realitzacioé de proves analitiques i confirmacio del diagnostic
d’hipercolesterolémia

0.3 La confirmacio del diagnostic d'hipercolesterolemia o dislipidemia mixta i risc CV en pacients
aparentment sans es realitza mitjangant>®'":
2 Estudi analitic: perfil lipidic basic i/o avancat (CT, TGS, c-HDL, c-LDL, Apo B, Lp(a)), hemograma
i proves de bioquimica en sang que inclouen el perfil glucemic (glucémia en deju, HbATc),

funcié renal i hepatica, CPK, Na, K, Ca, acid Urico i TSH i analitica d’orina (determinaci¢ del
cocient albumindria/creatinina urinaria i proteines)'".

2 Anamnesii exploracié fisica del risc CV: historia clinica convencional, simptomes i signes
clinics, antecedents personals i familiars, edad, HTA, tabaquism, medici6 de dades
antropometriques, IMC, antecedents familiars, medicacio6 actual...) 5.

2 Evaluacié dietética, d'activitat fisica i tabaquisme.

Proves addicionals: radiografia de torax i electrocardiograma.

12
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0.4 Classificacio en grup de risc segons les taules
SCORE?2, SCORE2-0P o REGICOR

0,4 La classificacié del grup de risc per a pacients amb hipercolesterolemia aparentment
sans es realitza amb les taules aplicades per a paisos de baix risc CV>711121719 (vegeu
Annex 2):

2 SCOREZ2: pacients aparentment sans < 70 anys
2 SCORE2-OP: pacients aparentment sans > 70 anys
2> REGICOR

Utilitzant els indexs esmentats es calcula un % de risc en base a factors com el nivell
de c-LDL, l'edat, el sexe, 'habit tabaquic i la pressio arterial sistolica>”'>'*17, El risc

cardiovascular CV a 10 anys es classifica segons aquest percentatge en:

« Riscalt « Risc molt alt

« <50anys + <2,5% « 25a<75% + 275%
» 50-69anys . <5% « 5% al10% + 210%
« >70anys « <75% « 75%a<15% « 215%

2 Els pacients amb malaltia o esdeveniment CV previ o amb HF se'ls classifica
com a pacient d'alt o molt alt risc>71"15,

Ambit: la classificacié en grup de risc es realitza en el nivell assistencial on s'hagi
detectat la hipercolesteroléemia. Els pacients amb c-LDL > 200 mg/d| detectats en AP sén
derivats a AH-unitat de lipids o cardiologia per a la seva classificacio.

. Il. Pacients de baix risc CV

El seguiment a llarg termini de pacients amb hipercolesterolemia o dislipidemia mixta
de baix risc CV es realitza cada 6-12 mesos mitjangant analitiques, control de factors de
risc i d'habits de vida en AP (medicina i infermeria).

13



Subprocés 1: Definicié de I'objectiu terapeéutic i

inici del tractament

* Diagrama de flux del subprocés 1

NOTA: en pacients que, malgrat estar en tractament hipolipemiant optim,
continuin patint episodis isquémics, es pot valorar rebaixar l'objectiu de c-LDL

a <40mg/dL"'2

( Entrada al PAI )

1.1Definicio de | ‘objectiu de c-LDL I

Pacient d‘alt risc

c-LDL <70mg/dLi
reduccio de -50%
nivells basals

Pacients amb nivells basals
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1.21CTRV
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per aconseguir l'objectiu de nivells
¢-LDL en 1-3 mesos

1.2.2 CTEV + estatines dalta intensitat

Després d'1-3 mesos

Després d'1-3 mesos

I 1.3 Control c-LDL I

1.3 Control c-LDL
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( Subprocés 2 )
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( Subprocés 2 ) ( Subprocés 3 ) —

Cap a subprocés 2
Maneig del pacient
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presenten EAs rel.
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Cap a subprocés 2
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tractament j atencio a
les complicacions

Pacients tractats amb
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aconsequit [objectiu i
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Pacients tractats amb
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aconsequit [objectiu i
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estatines

Pacients tractats amb
estatines que sihan
aconsequit [objectiu i
no presenten EAsrel. a
les estatines



* Detall del subprocés 1

1.1 Definicio de l'objectiu de c-LDL
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1.1 Una vegada estratificats als pacients per grup de risc, es defineixen els objectius c-LDL:

« Objectiu c-LDL

« 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)“

« Risc alt

« <70 mg/dL i reducci6 50%
nivells basals

« <70 mg/dL i reducci6 50%
nivells basals

« <100 mg/dL o unareduccio
del 50% dels valors basals
de c-LDL

« Pas1: <100 mg/dL
« Pas2: <70 mg/dL
» ireduccié 50% nivells basals

« 70 mg/dL i reduccié 50%
nivells basals

« <100 mg/dL i una reduccio
del 50% dels valors basals
de c-LDL

« <100 mg/dL o unareduccio
del 50% dels valors basals
de c-LDL

15

« Risc molt alt

<55 mg/dL i reduccio
50% nivells basals
<40mg/dL en pacients
amb esdeveniments CV
recidivants

<55 mg/dL i reduccio 50%
nivells basals

<70 mg/dL o unareduccié
del 50% dels valors basals
de c-LD

Pas 1: <100 mg/dL
Pas 2: <55 mg/dL
ireduccio 50% nivells basals

<65 mg/dL i reduccio 50%

nivells basals

<70 mg/dL i reduccio 50%
nivells basals

<70 mg/dL o reducci6 50%
nivells basals



1.2 Inici del tractament

1.2 Tot tractament farmacologic ha d'anar acompanyat de CTEV (mesures higienic-dietétiques) a totes
les etapes i a tots els grups de risc. Els pacients s'inclouen en programes d'educacié d'exercici i dieta
(en AP els pacients sense esdeveniment CV i en AH en programes de rehabilitacié cardiaca als pacients
amb esdeveniment CV previ). Aquests programes inclouen consultes amb especialistes de medicina i
infermeria. Addicionalment, en aquells pacients amb valors basals de ¢c-LDL >70mg/dL s'iniciara de forma

simultania al CTEV, un tractament farmacologic hipolipemiant>71-1417,

1.2.1CTEV

1.2.1 Des de linici s'ha d'incloure als pacients en un programa d'educacio terapéutica que tindra com

a objectius: millorar el perfil lipidic, contribuir en la disminucioé del risc CV i optimitzar els resultats a

través de canvis en l'estil de vida>711-1417.27:

—

v N

w ® N O

Exercici aerobic moderat 30 minuts, 5 dies a la setmana.

Abandonar el tabac.

Consumir oli d'oliva verge extra.

Reemplagar greixos saturats o carbohidrats per greixos poliinsaturats i monoinsaturats.

Consumir peix o marisc, com a minim, 3 vegades a la setmana, especialment peix blau, pel
seu contingut en acids grassos omega-3.

Incloure aliments amb alt contingut de fibra en la dieta diariament.
Consumir entre 3 i 7 porcions de fruits secs, preferiblement crus i sense sal, setmanalment.
Evitar el consum d‘alcohol.

Llegir etiquetes d'aliments per a seleccionar opcions adequades a les necessitats
dietétiques.

1.2.2 Tractament hipolipemiant

1.2.2 Prescripci¢ del tractament hipolipemiant: Una vegada definits els nivells de colesterol basals

i objetius, i segons la classificacio del risc CV, es realitzen diferents recomanacions per a l'inici del

tractament amb estatines:
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Nivells de c-LDL Risc alt « Risc molt alt

basals &"

+ <110mg/dL - Estatines d'alta/molt alta intensitat. En cas de no aconseqguir
objectiu, agregar ezetimiba

« >110-140mg/dL - Estatines dalta/molt alta « Valorar tractament en
intensitat* i/o ezetimiba combinacio (estatines +
altres hipolipemiants) des de
linici*
+ >140mg/dL « Valorar tractament en combinacié (estatines + altres

hipolipemiants) des de l'inici*

Estandard de tractament: s'ha de realitzar un analisi de la situacié de cada pacient
i prescriure un tractament d'acord amb aquest analisi (ex.: Us de taules Masana). En
general, es considera a les estatines d'alta intensitat>""""'%'7 (valorar una dosi més
baixa en pacients amb alt risc d'efectes adversos per interaccions; edat avancada,
polimedicacio, IR...) com a estandard de tractament.

Segons el tipus d'estatina, la dosi que es prescriu, i si és en monoterapia 0 en
combinacio, es classifica el tractament hipolipemiant i la intensitat. La intensitat del
tractament és la capacitat del farmac de reduir els nivells de c-LDL en %.

En pacients de molt alt risc cardiovascular (ex.: amb esdeveniments CV previs, HFHo,
multiples factors de risc CV), es considera iniciar el tractament amb estatines d'alta
intensitat en combinacié amb altres hipolipemiants (doble o triple terapia).

1.3 Control c-LDL

1.3 Després de linici del tractament només amb CTEV, 0 en combinacié amb un
tractament hipolipemiant, es realitza un control als 1-3 mesos>”'""'3 (hemograma, perfil
lipidic complet i analitica de funcid hepatica) per a avaluar el compliment de l'objectiu
de c-LDL marcat inicialment. Si no s'ha aconseguit 'objectiu c-LDL, s'intensifica el
tractament. Per a pacients tractats en AH, els nivells de c-LDL han d'estar estabilitzats i
dins de l'objectiu c-LDL abans que el pacient sigui derivat a AP per al seu seguiment a
llarg termini.



Subprocés 2: Maneig del pacient estabilitzat

* Diagrama de flux del subprocés 2

Des de subproceés 1 Des de subprocés 3 Des de subprocés 4

Definicié de l'objectiu Intensificacio del Derivacié a unitat de

terapéuticiinici del tractament i atencio a lipids i tractament amb
tractament les complicacions iPCSK9

Pacients estabilitzats en
tractament farmacologic

Ha patit
esdeveniment
CV previ?

NO | Si
2.1Altres programas 2.3 Rehabilitacio cardiaca i
d’educacio o suport al pacient altres programes d'educacio o
i control cada 6-24 mesos suport al pacient
Descompensacio o Descompensacio o
aparicio de aparicio de
complicacions? complicacions?

2.2 NO NO 2.4
Seqguiment a < Si Si Seguiment AP
llarg termini +AH allarg

termini
Kﬁ( Subprocés 3 )%/
Cap asubprocés 3

Intensificacio del tractament i
atencit ales complicacions
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* Detall del subprocés 2

2.1 Altres programes d'educacio o suport al pacient i
control cada 6-24 mesos

Prevencio 1ria

2.1 El control a llarg termini d'un pacient amb hipercolesterolemia i alt o molt alt risc CV
haura de ser individualitzat en funcié de les caracteristiques i FRCV, a més de consensuat
entre metge i pacient.

En general, es realitza un control dels factors de risc (hemograma i perfil lipidic complet),
un control de I'adherencia al tractament (mitjancant control de la recollida de farmacs,
nivells de c-LDL i preguntant al pacient) i es dona la possibilitat de realitzar activitats
educatives, cada 6-24 mesos en AP —infermeria i medicina- (generalment cada 12
mesos)>” 111617 en unitat de lipids en cas d'hipercolesterolemia familiar.

D Descompensacio o aparicié de complicacions?

Prevencié 1riai 2ria

Si en cap etapa del seguiment a llarg termini el pacient no aconsegueix els nivells
objectius de c-LDL, el metge triara el tractament més adequat, tenint en compte les
seves caracteristiques, FRCV i tractaments previs.

Si el pacient pateix complicacions CV, sera derivat a AH, que realitzara diagnostic, inici
del tractament i estabilitzaci¢ &'913,

2.2 Seguiment a llarg termini

Prevencio 1ria

2.2 El seguiment ha de ser individualitzat segons el nivell de risc, els FRCV presents

i l'assoliment dels objectius terapeutics. S'acordaran amb el pacient les activitats o
intervencions a realitzar i la periodicitat del seguiment, oferint els possibles recursos de
la comunitat i, si escau, implicant els familiars’.
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« Visita Infermeria AP « Visita Medicina AP

« Freqiencia de visita « Noindicat ales guies « 1Ircontrol als 2 mesos

« 2ncontrol als 6 mesos

« 3rcontrol allarg termini
cada 6-24 mesos (revisio
del risc CV iavaluacio de la
reduccio del risc)

+ Provesrealitzades » Noindicat ales guies « Control lipidic i valoracio del
risc CV
« CTEV . ‘/ ° ‘/
+ Revisio del tractament « Noindicat ales guies . \/
farmacologic
- Comprobacit de l'adheréncia =« \/CTEV . {CTEVitractament
armacologic

El control de 'adheréencia al tractament es realitza mitjancant el control de la recollida de farmacs,
nivells de c-LDL i preguntant al pacient.

En cas de problemes d'adheréncia, shan de reforcar les mesures per a millorar 'adherencia al
tractament a qualsevol part del PAI (consells de professionals sanitaris o programes d'educacio).

Ambit: el control a llarg termini de pacients amb esdeveniment CV previ es realitza de manera
compartida entre AP | AH™14.16.27;

2.3 Rehabilitacio cardiaca (RC)i altres programes d’educacio o suport
al pacient

Los pacients amb malaltia o esdeveniment CV previ (prevencié secundaria) i hipercolesterolemia o
dislipemia mixta sén remesos des de Cardiologia a AP, una vegada estabilitzats i aconseguit I'objectiu
c-LDL pel seu seguiment compartit a llarg terminig,10. Es necessari oferir al pacient la seva participacio
en programes d'educacié cardiovascular, rehabilitacié cardiaca, estils de vida saludable i qualsevol
programa que el pugui beneficiar'®.

Programa de rehabilitacié cardiaca: programes estructurats d'enfocament multidisciplinari en el qual
intervenen tots aquells professionals implicats en el maneig del pacient en prevencié secundaria:
cardiologia, medicina rehabilitadora, infermeria, fisioterapia, nutricié, psiquiatria i psicologia
(especialistes en el tractament de l'ansietat i altres problemes de salut mental)'%'22°,
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El programa de rehabilitacié cardiaca s'estructura en diversos apartats en els quals es

busca la capacitacio i lapoderament, tant del pacient com de familiars i cuidadors:

. ITEM « DEFINICIO

« Educacio
sanitaria,
entrenament i
vida sexual

« Qualitat de vida

« Control de I'habit
tabaquic i salut
mental

- Control dels
sistemes CV

« Correcta
prescripcié de
farmacs

« Valoracio de
la situacié
sociolaboral

- Control de
l'adheréncia

Prevencié 2ria

- Coneixement basic per a pacient i familiars sobre dieta i habits
dalimentacid, deshabituacio6 tabaquica, factors de risc, recomanacions
dactivitat fisica, maneig de l'estrés, etc. Control de pacients amb
obesitat. Professional: infermeria, nutricié i medicina rehabilitadora.
Frequiencia: al cap de 3 mesos i després anual.

« Analisi de la qualitat de vida i salut mental del pacient.
Professional: infermeria. Freqiiéncia: al cap de 3 mesos i després anual.

« Suport als pacients fumadors per a suspendre 'habit tabaquic i valoracié
d'ansietat o depressio. Professional: psiquiatria i psicologia. Frequiencia:
al cap de 3 mesos i després anual.

« Control del perfil lipidic i d'altres factors de risc cardiovascular
(hipertensio arterial, obesitat, diabetis, etc.). Professional: cardiologia.
Frequencia: al cap de 3 mesos i després anual.

« Control i seguiment del tractament medic optim i la prevencio, segons
I'evidéncia cientifica. Professional: cardiologia. Freqglencia: al cap de 3
mesos i després anual.

- Valoracio, consell i recomanacio sobre la tornada al treball i entorn social.

« Manteniment de les anteriors mesures a mitja i llarg termini.

2.4 Seguiment AP + AH a llarg termini

2.4 El seguiment a llarg termini de pacients que han patit esdeveniments CV previs

es realitza de manera compartida entre AP i AH amb una frequencia ajustada al perfil

del pacient o, si s'escau, cada 6-12 mesos, amb visites mediques, analitiques de sang

(hemograma, perfil lipidic complet) i les proves addicionals necessaries d'acord amb les

caracteristiques individuals de cada pacient 1013,
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Subprocés 3: Intensificacié del tractament i atencié a les

complicacions

* Diagrama de flux del subprocés 3

Cap a subprocés 2

Maneig del pacient
estabilitzat

Pacients tractats amb
estatines que no han assolit
I'objectiu c-LDL després de
4-6 setmanes de
tractament i presenten EAs
rel. ales estatines

Pacients tractats amb
estatines que sihan
assolit I'objectiu c-LDL i
presenten EAsrel. ales
estatines

acients tractats amb estatines
que no han assolit I'objectiu
c-LDL després de 4-6 setmanes
de tractament i no presenten EAs
rel. ales estatines

3.1Intensificacio del
tractament amb
estatines +/- ezetimibia

3.6 Reduccid a
la dosi maxima
tolerada

Després de 4-6 setmanes

Després de 4-6 setmanes

Assoleix | | Manifesta EA? |
NO

objectiu c-LDL?
o 3.7 Canvi

destatina

Si
NO| no candidats

Després de 4-6 setmanes

Assoleix .
objectiu c-LDL? | Manifesta EA? |

Si

NO

Assoleix
objectiu c-LDL?

NO NO NO
Apas 3.2 Apas 3.1 Apas 3.2 e/
o[ o] e

( Subprocés 2 )

Si
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3.3 Intensificacio del
tractament amb altres
farmacs hipolipemiants

3.3 Determinacio de
Iadherencia, factors de
riscCVic-LDL

Compleix criteris dinici
de tractament amb
*IPCSK9/inclisiran?

Compleix criteris
derivacio a unitat de
lipids?

Informe PAI Consorci de Salut i Social de Catalunya

Estatines dalta intensitat
i/o
*Acid bempedoic
(en pacients no candidats a
iPCSK9F®

Estatines daltaintensitat
i/o
*Acid bempedoic
(en pacients no candidats a
iPCSK9)+ ezetimibia?®

I Apas 3.2

3.4
*IPCSK9/ *inclisiran

Controlamb
l'especialista

3.5 Assoleix

objectiu c-LDL?

objectiu c-LDL?

( Subprocés 2 )

*Sempre que es compleixin els criteris d'indicacio i finangament fixats pel CatSalut i I10F: Veure Annex

L'acord de la Comissié Farmacoterapeutica del Sistema Sanitari Integral d'Utilitzacio
Publica de Catalunya (CFT-SISCAT) del Servei Catala de la Salut (2024) estableix que
la indicaci¢ d'inclisiran es recomana a pacients que hagin rebut tractament amb

alirocumab i/0 evolocumab (iPCSK9) i no hagin aconseguit una resposta terapeutica

optima o presentin un grau d'intolerancia inacceptable.
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* Detall del subprocés 3

3.1Intensificacio del tractament amb estatines +/- ezetimiba

3.1 Pels pacients que no aconsegueixen l'objectiu c-LDL després de la primera etapa de tractament,
es recomana una segona etapa d'intensificacio. El tractament escollit dependra del grup de risci de
les caracteristiques particulars de cada pacient (com els FRCV) i ha d’escollir-se tenint en compte
I'objectiu clinic i les preferéncies de la persona. El tractament d'eleccié tindra estatines d'alta o molt
alta intensitat, valorant la inclusié o no d’ezetimiba (0 sense estatines en cas d'intolerancia), encara que
poden triar-se altres farmacs hipolipemiants com resines o fibrats >¢1"1416_ Per a pacients de molt alt
risc CV (ex.: HFHo), el tractament ha d'iniciar-se en combinacié d'estatines d'alta intensitat + un altre
farmac hipolipemiant.

Abans de qualsevol intensificacié del tractament és necessari revaluar I'adheréncia del pacient al
tractament farmacologic i als canvis en l'estil de vida (dieta i exercici).

3.2 Intensificacio del tractament amb acid bempedoic o altres
farmacs hipolipemiants

3.2 Per als pacients que no aconsegueixen I'objectiu c-LDL després de la intensificacié del tractament
(pacients no controlats amb la dosi maxima tolerada d'estatina +/- ezetimiba o Unicament amb
ezetimiba, en cas d'intolerancia o contraindicacio a estatines) i que no sén candidats a rebre iPCSK9
o inclisiran, segons els criteris fixats pel CatSalut i el IQF, es valora iniciar el tractament, segons la
indicacio, amb:

> Acid bempedoic: per a hipercolesterolémia familiar heterocigota (HFHe) i/o malaltia
vascular ateromatosa (EVA) 52021

> (+/- ezetimiba) (amb visat, recentment financat) en combinacié amb una estatina,
una estatina amb altres tractaments hipolipemiants en pacients que no puguin
aconseguir els seus objectius de C-LDL amb la dosi maxima tolerada d’'una
estatina.

> en monoterapia o0 en combinacié amb altres hipolipemiants (excloent estatines)
en cas d'intolerancia a aquestes.

2 Resines: per a hipercolesterolémia primaria o secundaria com a complement a altres
tractaments quan la resposta és inadequada®>®11:1416.20,
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2 Fibrats 5611141620

> Per a hiperlipidémia mixta, quan les estatines estan
contraindicades o no es toleren o amb a una estatina en pacients
d‘alt risc CV que no estan controlats amb estatines.

> Per a hipercolesteroléemia primaria, quan les estatines estan
contraindicades o no es toleren.

D Compleix amb els criteris de derivacié a la unitat de
lipids?

Ha de valorar-se la derivacio a la unitat de lipids o de risc CV en pacients que compleixin
amb alguna de les seglients caracteristiques >'%14:

1. Mal control de colesterol: CT (colesterol total) > 300 mg/dl, c-LDL > 200 mg/dl|,
Lp(a) > 50 mg/dl.
2. Esdeveniments adversos (especialment intolerancia a les estatines).
Diagnostic (o sospita) i tractament d’'HF (ej.: plasmafeéresis).
4. Valoracio d'indicacié per a l'inici de tractament d'iPCSK9 o inclisiran.
La derivacio es realitza a través del metge endocrinodleg o cardioleg. En cas que I'hospital
no tingui unitat de lipids, 'especialista que tractara a aquests pacients sera medicina

interna, endocrinologia, cardiologia (en cas d'esdeveniment CV previ) o neurologia
(en cas d'ictus).

Manteniment en la unitat de lipids o risc CV:

2 Hipercolesterolemia familiar, poligénica o greu.
2 Deéficit de lipasa acida lisosomal.

2 Tractament amb iPCSK9 o plasmaféresis.

2 Intolerancia immunomediada a les estatines.

Alta de la unitat de lipids: diagnostic d'hipercolesterolemia primaria (no familiar) o
secundaria. Seguiment: compartit entre AP i AH.

3.3 Determinacio de I'adheréncia, factors de risc CV i
c-LDL

3.3 Linici del tractament amb iPCSK9 a Catalunya ha de realitzar-se segons l'acord de Ia
Comissié Farmacoterapéutica - SISCAT. Als pacients que compleixin amb els seglients
criteris se'ls pot afegir iPCSK9 al seu tractament 222:
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» Prevencio Tria « Prevencio 2ria

« Pacients amb el 100% d'adherencia al 5. HFHe, cardiopatiaisquemicaoictusi
tractament actual (a través de retirada/ c-LDL >100 mg/dl
dispensaciod del tractament hipolipemiant)
que hagin estat en tractament hipolipemiant

optim durant, com a minim, 8 setmanes i L .
. recidivant en un sol territori vascular (no
presentin:

diabetics)ic-LDL > 130 mg/dl
1. HFHe +0-1factors derisc

i c-LDL > 160 mg/d| 7. H'lpc'er.cqles.tero.lem}a no familiar o
dislipidémia mixta:

6. Hipercolesterolémia no familiar o
dislipidemia mixta, malaltia CV no

2. HFHe + 2 factors derisc o diabetis . 1. Dalt risc amb diabetis
o aterosclerosis subclinica i : | 0t de ri
c-LDL > 130 mg/d| o altres 2 factors de risc

o 2.Amb malaltia CV en més d'un

3. HFHe + diabetis + aterosclerosis subclinica .
territori vascular

o 2 factors de riscic-LDL >100 mg/dl
« 3. Amb malaltia CV recidivant
i c-LDL>100 mg/d

» Peramés detall sobre els criteris suggerits
per diverses societats cientifiques i 'TAEMPS,
vegeu I'Annex 4.

4. HFHoiqualsevol nivell de colesterol*

3.4 Afegir iPCSK9/inclisiran

3.4 Es recomana valorar el tractament amb iPCSKS en pacients d'alt risc amb hipercolesterolemia
primaria (familiar heterozigotica i no familiar), hipercolesterolemia familiar o dislipémia mixta que
no aconsegueixen els objectius de c-LDL amb estatines d'alta intensitat o en combinacié amb altres
tractaments hipolipemiants (0 sense estatines en cas d'intolerancia) >71"131,

3.4 Es recomana valorar el tractament amb inclisiran amb una estatina 0 amb estatina i altres
tractaments hipolipemiants, com la monoterapia, 0 en combinacié amb altres tractaments
hipolipemiants en pacients intolerants a les estatines o per a persones que ho tenen contraindicat 2°2°.

L'acord de la Comissi¢ Farmacoterapeutica del Sistema Sanitari Integral d'Utilitzacié Publica de Catalunya
(CFT-SISCAT) del Servei Catala de la Salut (2024) estableix que la indicaci6 d'inclisiran es recomana a
pacients que hagin rebut tractament amb alirocumab i/0 evolocumab (iPCSK9) i no hagin assolit una
resposta terapeutica Optima o presentin un grau d'intolerancia inacceptable.

Ambit: nivell assistencial en el qual s'estigui tractant al pacient (AP o AH).
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D 3.5 Aconsegueix l'objectiu c-LDL?

3.5 Es recomana realitzar el seguiment de pacients en tractament amb iPCSK9 a les
4-8 setmanes de l'inici del tractament, al cap de 3 mesos i a llarg termini, cada 6 mesos,
mitjangant 2223

2 Analitica de sang (hemograma, perfil lipidic complet i proves de funcié renal i

hepatica).

2 Control de reaccions adverses al tractament.

2 Aparici6 d'esdeveniments CV.

2 Determinacio del perfil d'adherencia al tractament.

2 Valoraci6 de la resposta al tractament.

3.6 Reduccio a la dosi maxima tolerada

3.6 Davant I'aparicio d'EAs intolerables, s'ha de fer una exploracié per a comprovar si
estan relacionats amb el tractament amb estatines. Per a aix0 s'utilitza una escala per
a establir la probabilitat que els simptomes musculars siguin deguts a les estatines
(Modified SAMS Score del Canadian Consensus Working Group) (Vegeu Annex 3)"'". Es
recomana reduir la dosi d'estatines a la maxima dosi tolerada.

3.7 Canvi d'estatina

3.7 En cas de persistencia d'EAs, es recomana canviar a una altra estatina amb menor
risc de miopatia (fluvastatina, pitavastating, pravastatina, rosuvastatina) en una dosi
baixa o la necessaria per a aconseguir objectius >'". La intolerancia a les estatines es
determina mitjangant els criteris indicats per les principals societats cientifiques.

« Intolerancia a les estatinas' 22232425

- Incapacitat de tolerar (EAs intolerables o anormalitats de laboratori significatives), com a minim,
2 estatines diferents: una d'elles a la dosi d'inici més baixa recomanada i I'altra a qualsevol dosi.

« Resolucio o millora significativa de simptomes o anormalitats de laboratoris després de la
reduccio de dosis o discontinuacio de l'estatina.

« Simptomes o anormalitats de laboratori no atribuibles a altres causes.
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Resultats del projecte

Analisi DAFO

A continuacio, es descriuen les 5 fortaleses i 5 oportunitats prioritzades durant 'analisi del procés
assistencial actual, aixi com les 5 debilitats i les 5 amenaces a les quals s'enfronten els professionals

sanitaris en el maneig d'aquests pacients.

FORTALESES

1 Elevat compromis dels pacients en
les etapes inicials del seu tractament

N

Existencia de la Historia Clinica
Compartida a Catalunya

(o8]

Efectivitat dels programes de
rehabilitacio cardiaca sobre la taxa de
reingressos o esdeveniments CV

Eo

Paper central de I'atencié primaria en
el procés assistencial dels pacients
amb hipercolesterolemia

a1

Consens sobre laimportancia i
promocioé dels CTEV

OPORTUNITATS

1 Desenvolupament d'una guia clinica
consensuada i actualitzada per a Catalunya

N

Promocié d'una avaluaci6 holistica del
pacient per a I'establiment de I'objectiu
terapeutic

W

Ampliacio i desenvolupament de progra-
mes de prevencio i rehabilitacio cardiaca en
tots els nivells assistencials

o~

Incorporacié de noves eines digitals com la
intel-ligéncia artificial, entre altres, per
impulsar la medicina proactiva

(o2}

Possibilitat dampliacio de les indicacions
de farmacs innovadors (ex: subcutanis)
basada en nova evidéncia clinica
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DEBILITATS

1 enlusiaplicacio de les
cliniques entre
Atencio Primaria (AP)i Atencio Hospitalaria (AH)

per ala prevencio
secundaria en tots els nivells assistencials

sobre com realitzar els

4 dels objectius c-LDL
fixats per algunes guies

5 (ex.:
cost-efectivitat) que recolzi la presa de decisions
i la planificacio en l'assignaci¢ de recursos

AMENACES

1 : faltade
recursos i professionals sanitaris

AP-AH

4
en les indicacions dels nous farmacs més
innovadors

5
(recursos limitats)
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Estratégies de millora

Després de l'analisi DAFO -creuat entre les fortaleses i les debilitats per a obtenir les
estrategies de creixement, i les febleses amb les oportunitats per a obtenir les estrategies
de defensa- es van obtenir les estratégies finals, que van ser agrupades en 5 grans linies
mestres:

.—95 = Capacitar als pacients amb coneixements sobre els factors de risc
02 cardiovascular (FRCV) i els objectius dptims de control.
= Fomentar I'educacié dels pacients a través dels diferents perfils

Incloure als pacients de professionals sanitaris (metges d’AP, cardiolegs, farmaceéutics,
/ associacions infermeria i associacions de pacients, etc.).
en el procés de = Fomentar la participacio6 activa dels pacients per a la presa
millora de la qualitat compartida de decisions durant I'eleccié del tractament
assistencial (farmacologic i no farmacologic).

= Potenciar la participacio dels pacients i les associacions de pacients
de I'entorn en el desenvolupament de guies cliniques i programes
de rehabilitacié cardiaca, per a promoure l'apoderament del
pacient i millorar 'adheréncia al tractament farmacologic i no
farmacologic.

= Implicar als pacients en 'educaci6 d'altres pacients difonent els
programes ja creats, com els de rehabilitacié cardiaca.
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Millorar la
coordinacio en els
diferents nivells
assistencials

:+
Potenciar el
desenvolupament
de programes
de rehabilitacié

cardiacaide
prevencio secundaria

Collaborar en el seguiment dels pacients d'alt/molt alt risc CV per
igualar el RCV al de la poblaci6 general a través del treball en xarxa.

Impulsar la creacié d'equips interdisciplinaris que incloguin
la participacio de tots els professionals sanitaris incloent
nutricionistes i psicolegs.

Promoure el desenvolupament de guies conjuntes entre els
diferents proveidors i nivells assistencials, amb l'atencié primaria i
hospitalaria assumint un rol de colideratge en la seva elaboracio.

Impulsar la formacio6 dels professionals d’Atenci6 Primaria sobre els
nous farmacs innovadors, atorgant-los I'autoritzacié per a sol-licitar
la seva valoracié per les unitats especialitzades capacitades per a
fer-ho.

Impulsar la creacié d'una estructura d'unitats funcionals territorials
clarament identificades, i especialitzades en lipids, que aportin

el seu coneixement per a consensuar el maneig en els diferents
nivells assistencials.

Proporcionar programes de rehabilitacié cardiaca a tots els
pacients durant els primers mesos després de I'esdeveniment,
podent actuar de manera intensiva en la promocié de canvis
d’habits de vida i millora del tractament farmacologic i 'adheréncia.

Avaluar el nivell d'implementaci6 de la rehabilitacié cardiaca en
el territori i impulsar la capacitacio i creacié de programes de
rehabilitacié cardiaca en tots els centres hospitalaris i d’Atencié
Primaria després d’'una sindrome coronaria aguda.

Establir indicadors que permetin mesurar els efectes en salut per
a crear una avaluacié continua i identificar punts de millora dels
programes de rehabilitacio cardiaca i prevencio secundaria.

Incorporar solucions digitals que possibilitin el monitoratge i
avaluacié continua dels programes de rehabilitacié cardiaca i
prevencid secundaria, durant i després de la seva execucio, amb
la finalitat de fomentar I'adheréncia tant al programa com al
tractament.

Incorporar les noves tecnologies per a identificar pacients fora
d'objectiu terapéutic dins dels programes de rehabilitacié cardiaca.
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Jon
Impulsar el
paper de

les noves
tecnologies

= Establir procediments d'analisi de
les dades en vida real de 'HCCC amb
diferents proposits: actualitzacio de
les guies de practica clinica, gestionar
acords de risc compartit de farmacs
innovadors on I'evidéncia sigui limitada,
identificacié de subgrups de pacients...

= Desenvolupar eines digitals en salut
digital: suport educatiu tant per a
pacients com per a professionals,
creacio de programes de rehabilitacio
cardiaca online...

= Desenvolupar interconsultes
telematiques amb resposta rapida
entre professionals de salut, que
permetin la comunicacio agil i eficient.

= |ncorporar sistemes de suport en la
presa de decisions dins de I'HCCC
(ex.: algoritmes pronostics per a la
identificacié de pacients d'alt risc
CVi/o identificacio de pacients fora
de l'objectiu terapéutic que rebin
tractament optimitzat).

= Protocollitzar la incorporaci6 de la
informacié medica rellevant del pacient
i de I'episodi coronari agut en 'HCCC
(ex.: primera visita amb anamnesi
exhaustiva i exploracio fisica, resum de
les proves més rellevants...).

= Promoure la creacié de sessions
telematiques o presencials en sales
ambulatories sobre nutricio, cura
emocional i estil de vida amb el suport
de professionals d'infermeria.

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 i adaptar els
processos assistencials per
a tot el territori, proveidors
i nivells assistencials

= Enfortir la rellevancia del seguiment

per professionals de la salut mitjancant
iniciatives com la programacié d'una
visita en el moment de l'alta.

= Incorporar la prescripcié de CTEV com

a component integral del tractament,
mitjancant receptes escrites, utilitzacio
d'infografies explicatives i la integracio
en plataformes com “La Meva Salut”.

= Establir un sistema automatitzat

bidireccional per a la programacio

de visites i proves complementaries
regulars de seguiment amb un
calendari programat, que operi de
forma independent del professional
responsable, garantint aixi una atencié
continua i coordinada.

= Utilitzar el consens sobre els CTEV com

a impulsor principal de la formulaci6 de
guies que integrin una visio holistica de
I'atencié centrada en el pacient.

= Implementar un model d'atencié

hibrida que combini visites
telematiques i presencials, amb
I'objectiu de garantir un seguiment
complet de tota la poblacié per part
de professionals de la salut i reduir la
carrega assistencial.

= Promoure el desenvolupament

de visites cliniques estructurades:
reforcar la importancia dels objectius
terapéutics en cada visita clinica,

amb el proposit de prevenir la inércia
terapéutica i fomentar l'optimitzacio del
tractament.



Annexos

* Annex 1: Criteris de la Xarxa de Cliniques de Lipids
Holandeses

« Taula 1. Criteris de la Xarxa de Cliniques de Lipids Holandeses « Punts

« 1) Historia familiar

« Familiar de Ter grau amb malaltia coronaria o vascular prematura o 1
(homes <55 anys, dones <60 anys) o amb c-LDL per sobre del percentil 95

» Familiar de Ter grau amb xantoma tendinds i/o arc corneal, o nens<18anys  « 2
amb c-LDL per sobre del percentil 95

- 2)Historia clinica

- Malaltia arterial coronaria prematura (homes <55 anys, dones < 60 anys) . 2

- Malaltia arterial cerebral o periférica vascular prematura (homes <55 anys, o 1
dones <60 anys)

- 3) Examen fisic

« Xantoma tendinods « 6

+ Arccorneal en <45 anys A

+ 4)Nivells de c-LDL (sense tractament)

+ 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 genétic

« Mutacié funcional en els gens LDLR, apolipoproteina B o PCSK9 « 8

- Diagnostic definitiu - >8 punts

- Diagnostic probable . 6-8 punts

- Diagnostic possible -« 3-5 punts
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* Annex 2: SCORE2 i SCORE2-OP i classificacid de risc per pais

Fig. 1- Classificacioé de risc CV ala UE

Estratificacid del risc CV per paisos segons les taxes de mortalitat cardiovascular de la Organitzacié
Mundial de la Salut. Espanya és considerat un pais amb un baix risc CV.

. Risc baix Risc moderat
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* Annex 3: Escala SAMS Score del Canadian Consensus Working Group

« Taula 2. Escala per mesurar simptomes musculars:

Simptomes nous o no explicables per altres motius

- 1) Patré de distribucié

« Simeétric al maluc o a les cuixes (amb dolor) e 3
« Simetric amb dolor a les espatlles . 2
- Simétric ala part proximal de les extremitats superiors (amb dolor) e 2
« No especific, asimétric, intermitent o 1
« Transitori durant I's d'estatines - 0

« 2)Patr6 temporal

« Simptomes iniciats entre 2 dies i 4 setmanes abans « 3
« Simptomes iniciats entre 4 i 12 setmanes abans . 2
» Simptomes iniciats, com a minim, 12 setmanes abans e 1
« Simptomes iniciats menys de 2 dies abans -0

+ 3)Que passa en suprimir el tractament?

« Millora clinica després de 2 dies-2 setmanes .« 2
« Millora clinica després de 2-4 setmanes o 1
« No millora després de, com a minim, 4 setmanes - 0

« Asimptomatic el mateix dia o just després de suspendre el tractament (primeradosi) « 0

+ 4) Antecedents de resposta a altres medicacions

» Mateixos simptomes que amb estatines - -5
- Diagnostic probable « >9punts
- Diagnostic possible - 7-8 punts
- Diagnostic improbable « <7 punts
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* Annex 4: Condicions d’us d'iPCSK9/inclisiran en Catalunya

 Taula 3. Candidats a rebre iPCSK9

« Pacients amb HFHo

- Pacients adults amb hipercolesterolémia primaria (HFHe o no familiar) o dislipemia mixta en qui:

« S'hagi dut a terme un tractament global i intensiu sobre els FRCV modificables

- S'hagi observat una correcta adheréncia al tractament (100% de retirada d'estatines
comprovat a través de la historia clinica)

« Que hagin estat en tractament amb una terapia hipolipemiant optima durant minim 8
setmanes

« Que presentin nivells de c-LDL per sobre dels limits especificats ala taula 1
(dos mesuraments successius amb terapia hipolipemiant optima)

- Taula 4. Nivells de colesterol en candidats a iPCSK9

- PREVENCIO « HFHo « Qualsevol nivell de
Tria c-LDL

« HFHe +0 o 1factors de risc « c-LDL>160 mg/dL

« HFHe + 02 factors de risc « c-LDL>160 mg/dL

« HFHe +diabetis tipus 10 2 « c-LDL>130 mg/dL

. HFHe + ateroesclerosi subclinica (plaques « c-LDL >130 mg/dL

ateromatoses en carotides, coronaries, etc.)

« HFHe + diabetis + ateroesclerosis subclinica o 2 « c-LDL>100 mg/dL
factors de risc

« PREVENCIO « HFHe i malaltia vascular ateromatosa (cardiopatia o « c-LDL >100 mg/dL
2ria ictus isquemic)

« Hipercolesterolemia no familiar o dislipemia mixtaen - c-LDL >130 mg/dL
pacients dalt risc (malaltia CV establida no recidivant
i en un sol territori vascular, no diabétics i amb cap
factor de risc addicional)

« Hipercolesterolémia no familiar o dislipemia mixta « c-LDL>100 mg/dL
en pacients de molt alt risc (1. D'alt risc i diabetis o 2
factors de risc addicionals, 2. Malaltia CV en més d'un
territori vascular o 3. Malaltia CV recidivant)
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- Taulab. Factors de risc a considerar en pacients candidats a iPCSK9

« HTA no controlada (pressié arterial > 160/100 mmHg malgrat tractament)

« Tabaquisme

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

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

« Malaltia subclinica en altra zona vascular (placa coronaria en >50% en vas epicardiac, amb placa
mixta, no calcificada o estenotica)

« Taula 6. Recomanacions d’exclusié de pacients per aiPCSK9

« Comorbiditats importants que afecten lesperangai la qualitat de vida

« Situacionsindividuals que dificulten 'adherencia al tractament

« Antecedents d'incompliment reiterat del tractament hipolipemiant o altres mesures preventives

- Insuficiencia cardiaca grau llI-IV (NYHA)

« Insuficiencia renal greu en dialisi

« Taula 7. Valoracions prévies al tractament amb iPCSK9

« Condicio clinica (diagnostic)

« Antecedents familiars de malaltia CV i dislipemia

« Antecedents personals de malaltia CV

+ Registre de FRCV

- Comorbiditats

« Registre de tractaments hipolipemiants previs i actuals

- Registre d'intolerancia a les estatines (si escau)

« Analitica(incloent-hi perfil lipidic complet, proves de funcio renal i hepatica, hemogramai
glucemia)

« Valoracio dadherencia




« Taula 8. Seguiment de pacients en tractament amb iPCSK9

- Valoracio de la resposta al tractament: analitica (perfil lipidic complet, proves de funcio renal i hepatica a les 4-8
setmanes, al tercer mes i cada 6 mesos)

« Reaccions adverses al tractament

« Aparicio desdeveniments CV

« Determinacié del perfil dadheréncia al tractament

Taula 9. Criteris de discontinuacio d'iPCSK9

« Carencia/pérdua de resposta al tractament: disminucio de menys del 30% del c-LDL respecte al basal

« Toxicitat o intolerancia inacceptable

« Valors de c-LDL <20 mg/dL en dues determinacions consecutives

- Aparicio d'algunes de les condicions considerades com no adequades (taula 4)

Criteris clinics d'inici i seguiment d'inclisiran pel tractament de la hipercolesterolemia primaria o
dislipemia mixta, segons 'Acord de la Comissié Farmacoterapeéutica pel Sistema Sanitari Integral
d'Utilitzacié Publica de Catalunya (CFT-SISCAT) del Servei Catala de la Salut sobre I'is d'inclisiran pel
tractament de la hipercolesterolémia primaria o dislipemia mixta.

L'objectiu general del tractament de la hipercolesteroclemia primaria o dislipemia mixta és aconseguir
una reduccié del c-LDL, amb l'objectiu de disminuir la morbimortalitat cardiovascular (CV).

Inici del tractament

Es consideren candidats a rebre tractament amb inclisiran, com complement d'un estil de vida
saludable (dieta, control de pes, exercici fisic adequat i abandonament d'habits toxics), aquells pacients
adults amb hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigotica [HFHe] o no familiar) o dislipemia
mixta que compleixen els seglents criteris:

2 Haver estat sotmesos a una actuacio intensiva i global sobre els factors modificables de risc CV.
2 Haver demostrat una correcta adheréncia al tractament hipolipemiant actual.

2 Haver estat en tractament amb una terapia hipolipemiant dptima durant un temps suficient
(minim 8 setmanes).

2 Haver rebut tractament amb alirocumab i/o evolocumab (iPCSK9) i no haver aconseguit una
resposta terapéutica Optima o presentar un grau d'intolerancia inacceptable.

2 Presentar caracteristiques i concentracions de c-LDL per sobre dels limits especificats en
I'acord de la CFT-SISCAT.
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* Annex 5. Criteris d'inici d'iPCSK9

» Taula10. Criteris d’inici de tractament amb iPCSK9 segons diverses societats cientifiques i agéncies
sanitaries

« Hipercolesteroléemia Familiar

- Entitat . » Hipercolesterolémia no familiar
« Prevencio « Prevencio
Primaria secundaria

« Posicionament « Sense malaltia « HFi « Prevencio 2ria:
SEC¥ cardiovascular i cardiopatia . L
c-LDL>130mg/dL isquemica « Cardiopatiaisquemica recent o estable +
(HF o0 no familiar) C-LDL>70mg c-LDL>100mg/dL
malgrat « Cardiopatia isquémica estable + c-LDL>100mg/
tractament dL
optim

« Sindrome coronari agut recurrent o cardiopatia
isquémica cronica que no aconsegueixin objectiu
de c-LDL<70mg/dL

« Pacients amb cardiopatia en els quals no
s'aconsegueixi objectiu c-LDL

« Consens SEA% « HFHeic-LDL >130 - No especifica « Prevenci6 2ria:

mo/dL . ECV ateromatosa estable i c-LDL 130 mg/dL

: IS'|anHS(: ;ggsnﬁ/;, . ECV ateromatosa inestable i c-LDL 100 mg/dL
(a)<60mg/dL, . Diabetis + ECV ateromatosa o Lp(a)i c-LDL 100
sense antecedents ma/dL
familiars i c-LDL>160
mg/dL « Diabetis + FRCV o albuminuria o FGe < 45 ml/

min/1,73m?

« HFHo i qualsevol
valor de c-LDL - Prevencio Tria:

« Todas les condicions anteriores + prevencio
primariaamb C-LDL > 190 mg/dL

» Estandards SEAS® « HFHo: « No especifica « Prevencio 2ria:

eALLAI0tme L « Molt alt risc CV, IRC 3 0 més (no dialisis)i diabetis:
« HFHe i <4FRCV: C-LDL>130mg/dL (prevencié primaria)

C-LDL>160mg/dL « Sindrome coronari(<1any) o diabetis + IFRCV o
« HFHei>4FRCV: +2FRCV: c-LDL>100mg/dL

¢-LDL>130mg/dL « Lp(a)>50 mg/dL o enf. Coronaria recurrent o
« HFHe i Diabetis: EAP o malaltia polivascular o sindrome coronari
c-LDL 100mg/dL agut <Tanys+diabetis o IRC estadi 3 + 1 factor de
« HFHe i Diabetis + enf riscic-LDL>70 mg/dL

arteriosclerotica:
c-LDL>70mg/dL
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Taula 10. Criteris d’inici de tractament amb iPCSK9 segons diverses societats cientifiques i agencies

sanitaries

Entitat

Consens Xarxa
d'Unitats

de Lipidsi
Arteriosclerosi de
Catalunya™

AEMPS?:25

Acords CFT-
SISCAT Programa
d’harmonizacio
del CatSalut??

« Hipercolesterolémia Familiar

« Prevencio
Primaria

« HFHeirisc moderat:

c-LDL>160mg/dL

- HFHe risc alt:
c-LDL>130mg/dL

« HFHeirisc molt alt:

c-LDL 100mg/dL

« C-LDL>100mg/
dL malgrat estar
en la dosi maxima
tolerada amb
estatines

- Intoleranciaa
les estatines i
c-LDL>100mg/dL

« HFHe +0-1FRCV:
c-LDL>160mg/dL

« HFHe + Diabetis
o aterosclerosis

subclinicao 2 FRCV:

c-LDL>130mg/dL

« HFHe + Diabetis
+ aterosclerosis

subclinicao 2 FRCV:

c-LDL>100mg/dL

« HFHo: qualsevol
nivell

« Prevencio
secundaria

« No especifica

« No especifica

« HFHe +
malaltia
cardiovascular
ateromatosa:
c-LDL>100mg/

L

BL
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» Hipercolesteroléemia no familiar

« Pacients de molt alt risc i C-LDL>55mg/dL
malgrat estar en tractament hipolipemiant oral
dalta intensitat

« C-LDL>100mg/dL malgrat estar en la dosi
maxima tolerada amb estatines

« Intolerancia a les estatines i c-LDL>100mg/dL

« Enf CV no recidivant en 1territori(no diabétics i
sense altre FRCV: c-LDL>130mg/dL)

« EnfCV en més d1territori o recidivant:
c-LDL>100mg/dL

« Diabetis 02 FRCV: c-LDL>100mg/dL
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