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OBJETIVO. Examinar los casos de impotencia asociados al uso de estatinas
procedentes de los sistemas espanol y francés de farmacovigilancia e identificar
factores de riesgo adicionales.

METODOS. Se han recogido casos de impotencia asociados a estatinas notificados de
manera espontanea a los sistemas de farmacovigilancia espafol y francés. Todos los
pacientes de la serie de casos habian sido diagnosticados de enfermedades del
metabolismo lipidico, se descartaron los de pacientes que ademas fueran diabéticos.
Se estimd la incidencia notificada en Espafia a partir de los casos notificados
(numerador) y de los datos de ventas de la medicacion al Sistema Nacional de Salud
(denominador); el consumo de estatinas se expresé en dosis diarias definidas (DDD).
Se ha calculado la incidencia notificada para cada una de las estatinas, asi como sus
intervalos de confianza del 95% asumiendo una distribucion de Poisson.

RESULTADOS. Durante el periodo1989-2003, se han identificado, en la base de datos
del Sistema Espanol de Farmacovigilancia, 34 casos de impotencia sospechosos de
haber sido causados por estatinas. En todos los casos hubo secuencia temporal; la
reaccion adversa desaparecié después de la retirada del farmaco en el 84% de los
casos; existia una medicacion concomitante en 15 casos. No se encontraron
diferencias significativas entre las incidencias calculadas para las distintas estatinas.
Se observé un grado de correlacion entre la liposolubilidad de las estatinas y la
incidencia. En Francia se recogieron 33 casos, en el 89% de ellos la reaccion mejor6
tras la retirada, en 5 casos hubo reexposicion positiva; 11 de los pacientes estaban
siendo tratados con otros farmacos.

CONCLUSIONES. Las estatinas pueden causar impotencia en un elevado nimero de
pacientes. Los profesionales de la salud deben estar alerta ante este posible efecto
adverso cuya notificacion puede ser incluso inferior a la de otras reacciones. La
colaboracién internacional, como es el caso, contribuye a la mejor identificacion y
caracterizacion de los problemas asociados a los medicamentos.



