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Statines chez les personnes âgées (75 ans ou plus) en prévention cardio-vasculaire primaire?

L’efficacité des statines en prévention cardio-vasculaire primaire chez les personnes âgées a fait l’objet d’une étude de
cohorte rétrospective, menée en Espagne à partir d’une base de données de première ligne. Les statines n’étaient pas
associées à une diminution du nombre d’évènements cardio-vasculaires ou à une baisse de la mortalité toutes causes
confondues chez les patients âgés de plus de 85 ans ou chez les patients de plus de 74 ans non diabétiques. Un effet
modeste a été observé chez les patients diabétiques âgés de 74 à 85 ans.
Vu le manque de preuves et la vulnérabilité de cette population, le CBIP rappelle que les statines doivent être
prescrites avec prudence et que la prescription ou la déprescription de statines doit se faire préférablement dans le
cadre d’une prise de décision partagée (shared decision making) , comme déjà mentionné dans le Formulaire de soins aux
Personnes Âgées.

Contexte

Le Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE) rapporte une augmentation de la prescription de statines en Belgique.
L’augmentation du nombre de maladies cardio-vasculaires y contribue certainement, mais d’autres facteurs, comme la
diminution des prix par l’introduction de produits génériques et l’élargissement des critères de remboursement, ont
clairement contribué à une plus large prescription . Le bénéfice des statines est cependant controversé chez les personnes
âgées, spécialement après l’âge de 75 ans, où elles n’ont pas de plus-value démontrée, surtout en prévention primaire . De
plus, dans ce groupe d’âge, le lien entre le LDL-cholestérol et le risque cardio-vasculaire est moins clairement démontré: une
étude de 2019, qui a regroupé et analysé les données de 2.667 patients de plus de 75 ans sans maladie cardio-vasculaire
provenant de 4 grandes études de cohorte prospectives, n’a trouvé aucun lien entre le LDL-cholestérol et le risque cardio-
vasculaire . Or, ce groupe des 75 ans et plus est le plus sensible aux effets indésirables et interactions médicamenteuses,
comme mentionné dans le Formulaire de soins aux Personnes Agées.

Nouvelle étude

Une étude épidémiologique (étude de cohorte rétrospective) menée en Espagne a évalué l’efficacité des statines en
prévention primaire chez des personnes âgées (à partir de 75 ans) en bonne santé . Les auteurs ont utilisé une base de
données de première ligne validée et ont inclus près de 47.000 patients. De ceux-là, 16% ont commencé à prendre une
statine.
Les statines n’étaient associées à aucun bénéfice chez les patients de 85 ans ou plus: on n’a pas observé de réduction de la
mortalité ni des évènements cardio-vasculaires. De même, chez les patients entre 75-84 ans non diabétiques, le traitement
par statine n’a pas été associé à une diminution du nombre d’évènements cardio-vasculaires ni à une réduction de la
mortalité toutes causes confondues. En revanche, chez les patients entre 75-84 ans diabétiques traités par statines, l’étude
rapporte une réduction relative du nombre d’évènements cardio-vasculaires de 24% et de la mortalité toutes causes
confondues de 16%. Les auteurs n’ont pas observé d’augmentation du risque de myopathie, de toxicité hépatique ou de
diabète de type 2 suite à l’utilisation de statines.
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Discussion critique

L’étude s’appuie sur une base de données de première ligne (les patients institutionnalisés étaient exclus) et est ainsi
pertinente pour la pratique clinique de première ligne. Ce type de bases de données présente toutefoisdes limites du fait que
les données n’ont pas été collectées en fonction de l'étude et qu’elles ont été enregistrées par divers professionnels de la
santé. De plus, l’observance thérapeutique n’a pas été évaluée. Ces éléments peuvent influencer le résultat final. Il ne faut pas
oublier non plus que des analyses en sous-groupes (ici, les patients diabétiques de 75 à 84 ans) ont moins de poids lorsque
l’analyse primaire n’est pas concluante.
Ce message de prudence est renforcé par la publication d’une mise à jour de la grande méta-analyse élaborée par le
Cholesterol Treatment Trialists Collaboration avec analyse en sous-groupes selon l’âge qui fournit peu de preuves du bénéfice
de l’utilisation des statines en prévention primaire chez les personnes âgées de plus de 75 ans . La méta-analyse des données
individuelles des participants incluait 28 études randomisées avec au moins 1.000 participants et avec une durée de
traitement d’au moins 2 ans (4,9 ans en moyenne). Seulement 8% (14.483 patients) des patients inclus avait 75 ans ou plus.
Dans ce groupe d’âge, les auteurs concluent à une réduction des évènements cardio-vasculaires majeurs, mais seulement en
prévention cardio-vasculaire secondaire, et sans influence sur la mortalité cardio-vasculaire.

Conclusion

Dans le Formulaire de soins aux Personnes Agées, les statines ne sont pas sélectionnées en prévention primaire, ce qui est
confirmé par cette étude. Selon l’étude, l’utilisation chez les diabétiques entre 75 et 84 ans pourrait avoir un effet positif mais
limité; des recherches plus approfondies sont nécessaires à ce sujet. Ce message rejoint celui du Formulaire qui préconise,
chez les sujets âgés de 65 à 80 ans, de ne prendre en considération l’utilisation de statines en prévention primaire que si le
risque cardio-vasculaire est très élevé. 
Il ressort ainsi de cette analyse que la prescription ou la déprescription de statines doit être décidée en fonction de chaque
patient individuel, en concertation avec celui-ci, mais que l’avantage prévisible est tout au plus limité. D’ailleurs, l’article dans
le Folia de juin 2019, qui analyse le rapport du KCE à propos de l’utilisation des statines en prévention primaire dans la
population générale, décrit bien que le rapport bénéfice/risque des statines en prévention primaire n’est favorable que chez
les personnes présentant un risque cardio-vasculaire élevé et souligne l’importance de la décision partagée (shared decision
making).
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46.864 participants âgés de 75 ans ou plus (38.557 participants âgés de 75 à 84 ans; 8.307 participants âgés de 85
ans ou plus) sans maladie cardio-vasculaire ischémique symptomatique (prévention primaire).
Critères d’exclusion:

Antécédents de maladies cardio-vasculaires (artériopathie périphérique symptomatique, accident vasculaire
cérébral (AVC) ischémique ou hémorragique, insuffisance cardiaque, coronaropathie).
Prise de médicaments pour maladies cardiaques.
Présence de diabète de type 1.
Prescription hypolipémiante préexistante (statines ou autres).
Présence de cancer, démence, paralysie, traitement par dialyse, greffe d’organes ou participants institutionnalisés.

Critères d’évaluation primaires:
Mortalité toutes causes confondues.
Morbi-mortalité cardio-vasculaire (AVC ischémique fatal et non fatal, coronaropathie fatale et non fatale).

Résultats:
Pour les patients de 85 ans ou plus:

Chez le groupe non diabétique: pas de diminution des évènements cardio-vasculaires (HR 0,93; IC à 95% 0,82-
1,06) ni de la mortalité toutes causes confondues (HR 0,97; IC à 95% 0,90 à 1,05).
Chez les participants diabétiques: pas de diminution des évènements cardio-vasculaires (HR 0,82; IC à 95% 0,53-
1,26) ni de la mortalité toutes causes confondues (HR 1,05; IC à 95% 0,86-1,28).

Pour les participants entre 75-84 ans:
Chez le groupe non diabétique: pas de diminution des évènements cardio-vasculaires (HR 0,94; IC à 95% 0,86-
1,04) ni de la mortalité toutes causes confondues (HR 0,98; IC à 95% 0,91-1,05).
Chez les participants diabétiques: réduction relative des évènements cardio-vasculaires de 24% (HR 0,76; IC à
95% 0,65-0,89) et de la mortalité toutes causes confondues de 16% (HR 0,84; IC à 95% 0,75-0,94).
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