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Παρουσίαση περιστατικού 

• Γυναίκα 60 ετών, με ΣΔ ΙΙ, χωρίς κλινικά εμφανή ΚΑΝ 

• Σε αγωγή με: μετφορμίνη 2g, ασπιρίνη, ιρμπεσαρτάνη 300 mg 

 

 

 

 

 

 

• Έναρξη σιμβαστατίνης 40 mg 

• Επόμενο προγραμματισμένο ραντεβού σε 6 εβδ 

 

 

Εργαστηριακά ευρήματα Κλινικά ευρήματα 

HBA1c = 6,4 % ΑΠ = 130/85 mmHg 

GFR = 61 % BMI = 27 kg/m2 

LDL-C = 130 mg/dl 

CK = 140 mg/dl  

SGPT = 75 mg/dl 



Παρουσίαση περιστατικού 

 

Σε 3 εβδομάδες: έκτακτη επικοινωνία → έντονες μυαλγίες στα εγγύς τμήματα των 
άκρων 

? 



Παρενέργειες στατινών: συχνές ή όχι; 

• Παρενέργεια = εμφανίζεται με τη χορήγηση του φαρμάκου, εξαφανίζεται με τη 

διακοπή του, επανεμφανίζεται με την επανεισαγωγή του 

• Αυξημένος ο απόλυτος αριθμός ασθενών με παρενέργειες λόγω ευρείας χρήσης των 

στατινών 

• Οι θεραπευτικοί στόχοι πολύ αυστηροί, η δοσολογία αυξάνει και οι παρενέργειες 

επηρεάζουν τη συμμόρφωση 

• Οι κλινικές μελέτες δεν αντικατοπτρίζουν με ακρίβεια την κλινική πράξη: οι ασθενείς 

αυξημένου κινδύνου αποκλείονται πριν την τυχαιοποίηση 

• PRIMO STUDY : συχνότητα εμφάνισης μυοπάθειας: 10%-15%  

 

 
Harper CR, JacobsonTA. Evidence-based management of statin myopathy. Curr Atheroscler Rep. 2010; 12: 322-330 

Arca M, Pigna G. Treating statin-intolerant patients. Diabetes, Metabolic syndrome and Obesity. Targets and Therapy. 2011; 4: 155-166 



Παρενέργειες στατινών 

 Μυοπάθεια 

 Ηπατοπάθεια (SGOT, SGPT > 3x) 

 
o Νευρολογικές: αιμορραγικό ΑΕΕ, περιφερική νευροπάθεια, γνωστικές διαταραχές 

o Ψυχιατρικές: αυπνία, υπνηλία, σύγχυση, παραισθήσεις 

o Νεφρικές 

o Ρευματολογικές 

o Σακχαρώδης διαβήτης 

o Αλωπεκία 

o Στυτική δυσλειτουργία 

o Διάμεση πνευμονοπάθεια 
 

Silva MA, Swanson AC, Gandhi PJ, Tataronis GR. Statin-related adverse events: a meta-analysis,. Clin Ther.2006; 28: 26-35 



Καθορισμός μυικών παθήσεων 

Ορισμός Εργαστηριακά ευρήματα Κλινικά ευρήματα 

Μυοπάθεια Μη ειδικά Κάθε μυική πάθηση 

Μυαλγία CK : κφ Μυικό άλγος/αδυναμία 

Μυοσίτιδα CK : ↑ Μυικό άλγος/αδυναμία 

Ραβδομυόλυση CK : ↑ (> 10 x) 
            

Μυικό άλγος/αδυναμία, πιθανή 
νεφρική δυσλειτουργία, ανάγκη 
ενυδάτωσης 

Mancini J, Baker S, Bergeron J et al. Diagnosis, Prevention, and Management of Statin Adverse 
Effects and Intolerance: Proceedings of a Canadian Working Group Consensus Conference. Can J 
Cardiol. 2011; 27: 635-662 



Παθογένεια μυικών παθήσεων από τη λήψη στατινών 



Διαφορική διάγνωση συμπτωμάτων μη-συσχετιζόμενων με στατίνες  

Μυοπάθεια  ↑ CPK ↑  Τρανσαμινάσες 

Φυσική άσκηση Φυσική άσκηση Οξεία ιογενής λοίμωξη 

Ιογενής λοίμωξη Τραύμα Χρόνια ηπατική νόσος 

Τραύμα Σπασμοί ή ρίγος Κατανάλωση αλκοόλ  

Σπασμοί ή ρίγος Αλκοολισμός Γενετικοί παράγοντες 

Υπο-υπερθυρεοειδισμός Υποθυρεοειδισμός 

Ανεπάρκεια vitD Μεταβολικές ή φλεγμονώδεις μυοπάθειες 

Σ.Cushing, επινεφριδιακή ανεπάρκεια Εθνικότητα 

Υποπαραθυρεοειδισμός Ιδιοπαθής 

Ινομυαλγία Νευροπάθεια ή ριζίτιδα 

Ρευματική πολυμυαλγία Φάρμακα (αντιψυχωσικά, ψυχοτρόπα) 

ΣΕΛ 

Πολυμυοσίτιδα 

Περιφερική Αρτηριακή Νόσος 

Φάρμακα (στεροειδή, αντιϊκά, 
αντιψυχωσικά, κοκαΐνη, αμφεταμίνες) 



Επανεξέταση ασθενούς 

• Βαθμός άλγους : 9/10 

• CK =  380 iu/l (24-170) 

• TSH = 2,8 μIU/ml (0,27-4,7) 

• SGOT = 50 iu/l 

• SGPT = 88 iu/l 

• Γενική ούρων : κφ 

• 25-OH-vitD = 30 ng /ml  ( < 10: πλήρης έλλειψη, 10-30: ανεπάρκεια, > 30: επάρκεια, >100: τοξικότητα)  



Μυαλγία Καθορισμός CK και αποκλεισμός 
άλλων αιτίων μυοπάθειας 

Ανεκτή συμπτωματολογία 
και CK < 5x 
 

Ανεκτή 
συμπτωματολογία 
και CK > 5x 

Μη ανεκτή συμπτωματολογία  
και  
CK < 5x 

  Ραβδομυόλυση 

Συνέχιση στατίνης ή 
 μείωση της δόσης 
 

Διακοπή στατίνης. Μετά την υποχώρηση των 
συμπτωμάτων, ίδια στατίνη σε μικρότερη δόση ή 
αλλαγή στατίνης 

 
Αναγκαιότητα στατίνης ;;  
 

Επανεμφάνιση συμπτωμάτων: 
• Μικρή δόση ροσουβαστατίνης (2,5-5 mg ) 
• Ροσουβαστατίνη (5-10 mg) ή ατορβαστατίνη (10-20 mg ) μπμ ή 

εβδομ.σχήμα 
• Εζετιμίμπη + μικρή δόση στατίνης 

Επανεμφάνιση συμπτωμάτων με διαφορετικές στατίνες σε 
διαφορετικές δόσεις: 
Εζετιμίμπη, νικοτινικό οξύ, φιμπράτες, κολεσεβαλάμη σε 
μονοθεραπεία ή συδυασμό τους 

Δυσανεξία στα παραπάνω: 
• Ρύζι από κόκκινη μαγιά 
• Συνένζυμο Q 
• vitD 
• Φυτικές στανόλες 

Αλγόριθμος αντιμετώπισης 
μυοπάθειας από στατίνη 

Mc Kenney JM,  Davidson MH, Jacobson TA, Guyton JR. Final conclusions and recommendations of the of the 
National Lipid Association Statin Safety Assessement Task Force, Am J Cardiol 2006; 97: 89C-94C 



Φαρμακοκινητικά χαρακτηριστικά στατινών 



Αλληλεπίδραση στατινών με άλλα φάρμακα 

Μηχανισμός Στατίνη Φάρμακα 

Αναστολή CYP3A4 
Ατορβαστατίνη 
Σιμβαστατίνη 
Πραβαστατίνη 

Αντιμυκητιασικά (ιτρακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, μικοναζόλη) 

Μακρολίδες 

Αναστολείς πρωτεασών 

Φιμπράτες 

Βεραπαμίλη, Διλτιαζέμη 

Βαρφαρίνη 

Αναστολή CYP2C9 
Ροσουβαστατίνη 
Φλουβαστατίνη 

Αμιωδαρόνη 

Ομεπραζόλη 

Άλλοι μηχανισμοί 

Κυκλοσπορίνη 

Διγοξίνη 

Κολχικίνη 

Νικοτινικό οξύ 



Υπολιπιδαιμική ισχύς των διαφόρων στατινών 

↓ LDL-C Ροσουβα 
(mg) 

Ατορβα 
(mg) 

Σιμβα 
(mg) 

Φλουβα 
(mg) 

Πραβα 
(mg) 

Λοβα 
(mg) 

30% Ν/Α Ν/Α 10 40 20 20 

38% Ν/Α 10 20 80 40 40 ή 80 

41% 5 20 40 Ν/Α 80 80 

47% 10 40 80 Ν/Α Ν/Α Ν/Α 

55% 20 80 Ν/Α Ν/Α Ν/Α Ν/Α 

63% 40 Ν/Α Ν/Α Ν/Α Ν/Α Ν/Α 



Μυαλγία 
Καθορισμός CK και αποκλεισμός 
άλλων αιτίων μυοπάθειας 

Ανεκτή συμπτωματολογία 
και CK < 5x 
 

Ανεκτή 
συμπτωματολογία 
και CK > 5x 

Μη ανεκτή 
συμπτωματολογία  και  
CK < 5x 

  Ραβδομυόλυση 

Συνέχιση στατίνης ή 
 μείωση της δόσης 
 

Διακοπή στατίνης. Μετά την υποχώρηση των 
συμπτωμάτων, ίδια στατίνη σε μικρότερη δόση ή 
αλλαγή στατίνης 

 
Αναγκαιότητα στατίνης ;;  
 

Επανεμφάνιση συμπτωμάτων: 
• Μικρή δόση ροσουβαστατίνης (2,5-5 mg ) 
• Ροσουβαστατίνη (5-10 mg) ή ατορβαστατίνη (10-20 mg ) μπμ ή 

εβδομ.σχήμα 
• Εζετιμίμπη + μικρή δόση στατίνης 

Επανεμφάνιση συμπτωμάτων με διαφορετικές στατίνες σε 
διαφορετικές δόσεις: 
Εζετιμίμπη, νικοτινικό οξύ, φιμπράτες, κολεσεβαλάμη σε 
μονοθεραπεία ή συδυασμό τους 

Δυσανεξία στα παραπάνω: 
• Ρύζι από κόκκινη μαγιά (red yeast rice) 
• Φυτικές στανόλες 
• Συνένζυμο Q 
• vitD 



Αντιμετώπιση ηπατοπάθειας από στατίνες 

↑ τρανσαμινάσες 

Συνέχιση στατίνης και 
επανέλεγχος σε 6 w 

Φυσιολογικά 

Διακοπή στατίνης 
(???)  και επανέλεγχος 

Αυξημένα επίπεδα 

Διερεύνηση άλλων αιτίων 
ηπατικής βλάβης (αλκοόλ, 
φάρμακα, ηπατίτιδα) 

 
 
 
 

Επανέλεγχος μόνο σε 
αύξηση της δόσης ή αλλαγή 
της στατίνης 

 
• Ίδια στατίνη σε μειωμένη δόση 
• Αλλαγή στατίνης 
• Άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα 

 



When a healthcare professional is concerned about the possible occurrence of a 

hepatotoxic reaction due to statin therapy (eg, because the patient reports jaundice, 

malaise, fatigue, lethargy, or related symptoms during treatment), the Liver Expert Panel 

believes that an assessment of fractionated bilirubin level is advisable.  

 In the absence of biliary obstruction, bilirubin is a more reliable prognosticator of liver 

injury in the setting of drug toxicity.  

 If the direct fraction of bilirubin is found to be increased in association with elevated 

aminotransferases, it is reasonable to assume that there is ongoing liver injury and further 

appropriate testing should be undertaken to ascertain the etiology. 



Αντιμετώπιση ηπατοπάθειας από στατίνες 

↑ τρανσαμινάσες 

Συνέχιση στατίνης και 
επανέλεγχος σε 6 w 

Φυσιολογικά 

Διακοπή στατίνης 
(???)  και επανέλεγχος 

Αυξημένα επίπεδα 

Διερεύνηση άλλων αιτίων 
ηπατικής βλάβης (αλκοόλ, 
φάρμακα, ηπατίτιδα) 

 
 
 
 

Επανέλεγχος μόνο σε 
αύξηση της δόσης ή αλλαγή 
της στατίνης 

 
• Ίδια στατίνη σε μειωμένη δόση 
• Αλλαγή στατίνης 
• Άλλα υπολιπιδαιμικά φάρμακα 

 

Mc Kenney JM,  Davidson MH, Jacobson TA, Guyton JR. 
Final conclusions and recommendations of the of the 
National Lipid Association Statin Safety Assessement 

Task Force, Am J Cardiol 2006; 97: 89C-94C 



Συμπεράσματα 

• Στατίνες: αποτελεσματικά και ασφαλή φάρμακα με αποδεδειγμένο κλινικό όφελος 

 

• Πριν τη χορήγησή τους:  

 

 αναγνώριση ασθενών υψηλού κινδύνου για την εμφάνιση παρενεργειών         

 προσεκτικό ιστορικό και κλινική εξέταση 

 στοχευμένος εργαστηριακός έλεγχος και  

 ενημέρωση ασθενούς για την αναγνώριση των συμπτωμάτων 

 

• Στην εμφάνιση παρενεργειών: 

 

 Καθησυχασμός ασθενούς: αναστρεψιμότητα με τη διακοπή 

 Αξιολόγηση της βαρύτητας 

 Αποκλεισμός συμπαραγόντων 

 Τροποποίηση της δοσολογίας ή του υπολιπιδαιμικού σκευάσματος  

Επιλογή 
κατάλληλης 
στατίνης 
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