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OLMESARTAN en hipertension arterial

(Ixia®, Olmetec®, Openvas®)

Olmesartan ha mostrado una eficacia similar o marginalmente superior a los
antihipertensivos con los que se ha comparado, medida como reduccion de la presion
arterial y no como disminucion de la morbi-mortalidad cardiovascular.

Ademas, presenta un perfil de seguridad similar y un coste superior al del resto de ARA-II.

Autores: Maribel Magafia Pintiado, Cecilia Calvo Pita, Beatriz Calderdn Hernanz.
Evaluacion e Informacion del Medicamento. Servei de Salut de les Illes Balears.

Olmesartan es el séptimo ARA-II comercializado en nuestro pais, y esta indicado Unicamente para
el tratamiento de la hipertension arterial esencial.

Condiciones de uso: la dosis inicial recomendada es de 10 mg/dia y la de mantenimiento de 20
mg/dia, pudiendo incrementarse hasta 40 mg/dia en caso de respuesta insuficiente, salvo en
ancianos y pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. No se recomienda su utilizacién en
caso de insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica.

EFICACIA

La mayoria de los ensayos clinicos con olmesartan, tienen una duracién de 8 a 12 semanas, excep-
to uno frente a losartan que alcanzé las 24 semanas, y no todos han sido publicados integramente.
En ellos se evalla la reduccion de la presiéon arterial en casi 6.000 pacientes con hipertension leve
a moderada, mediante una sola medicién diaria o0 mediante monitorizacién ambulatoria de 24 horas
(MAPA), pero no se miden variables relacionadas con la morbi-mortalidad cardiovascular.

« Estudios frente a placebo
En siete estudios, publicados conjuntamente, olmesartan empleado a dosis entre 5 y 80 mg diarios
demuestra superioridad frente a placebo en la reduccién de la PAD.

- Estudios frente a antihipertensivos que no actian sobre el eje renina-angiotensina
Olmesartan a dosis de 10-20 mg diarios muestra una eficacia antihipertensiva similar que 50 mg
diarios de atenolol, 5 mg diarios de felodipino y 5 mg diarios de amlodipino.

» Estudios frente a IECA

En un ensayo clinico olmesartan resulta superior a captoprilo en la reduccidon de la PAD. Sin
embargo, se debe tener presente que las dosis ensayadas de captoprilo (12,5-50 mg/12h) son
inferiores a las empleadas habitualmente en la practica clinica.

« Estudios frente a ARA-II

Se compara durante ocho semanas las dosis de inicio de cuatro ARA-II (8 mg diarios de
candesartan, 150 mg diarios de irbesartan, 50 mg diarios de losartan y 80 mg diarios de
valsartan) con olmesartan, empleado a dosis de 20 mg diarios. Debe resefiarse que la dosis de
inicio recomendada de olmesartan es de 10 mg diarios y no los 20 mg empleados. Olmesartan
muestra superioridad en la reduccién de la PAD, pero con unas diferencias tan pequefias (entre 1,5
y 3,6 mm Hg) que la relevancia clinica de este resultado es cuestionable, y de poca repercusion en
lo que a la reduccion del riesgo cardiovascular se refiere.

SEGURIDAD

Los efectos adversos de olmesartédn son leves y moderados, y similares a los del resto de ARA-II.
En un metaanalisis, la incidencia de efectos adversos con olmesartan fue del 27% y del 22% con
placebo. El mas frecuente es el mareo (2,9%), que es causa habitual de abandono del tratamiento.
Para otros ARA-II se han descrito casos de angioedema, un efecto adverso grave aunque poco
frecuente. Aunque con olmesartan soélo se han descrito casos de edema facial, no puede
descartarse el riesgo de angioedema hasta que no se disponga de informacién del periodo post-
comercializacion.

No se recomienda su asociacidon con suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio ni
AINES, por el riesgo de producir hiperpotasemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
y/o cardiaca, en los que se recomienda monitorizar los niveles séricos de potasio.

COSTE
El coste del tratamiento con olmesartan es el mas elevado del grupo de ARA-II.



« PROMOCION POR PARTE DE LA INDUSTRIA
Se promociona como un ARA-II mas potente y con un perfil de efectos adversos mas
favorable que el resto de farmacos del grupo.

* OPINIONES DE OTROS GRUPOS EVALUADORES DE MEDICAMENTOS

+ Area de Evaluacion de Medicamentos del Principado de Asturias: olmesartdn produce
descensos en la tension arterial similares o ligeramente superiores, pero sin relevancia clinica, a los
de los farmacos antihipertensivos con los que se ha comparado. No mejora el perfil de efectos
adversos de otros farmacos del grupo; tampoco aporta ventajas en posologia ni en coste.
http://www.princast.es/pls/portal301/docs/7121.PDF

+ Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos: al contrario de lo que ocurre con otras
alternativas disponibles para el tratamiento de la hipertensidn, por el momento no se dispone de
estudios a largo plazo de olmesartan que demuestren su eficacia para disminuir la morbi-mortalidad
cardiovascular.
http://www.juntadeandalucia.es/ep-escuelasaludpublica/web/documentos/FNT/00007802documento.pdf

« Centro Vasco de Informacion de Medicamentos: la introduccién en terapéutica de olmesartan
no aporta mejoras significativas con respecto a otros antihipertensivos que han demostrado bene-
ficios en ensayos clinicos aleatorizados con resultados de morbimortalidad.
http://www.osasun.ejgv.euskadi.net/r52-
478/es/contenidos/informacion/innovaciones_terap/es_1221/adjuntos/ficha96_c.pdf

« Servicio Madrileiio de Salud: con los datos disponibles hasta el momento, olmesartan no aporta
ningun valor afiadido, ni tan siquiera el precio, a los antihipertensivos actualmente comercializados.
http://www.infodoctor.org/notas/NF-2006-2.pdf

AREA ECONOMICA

OLMESARTAN #324,55
| » Coste anual del tratamiento
TELMISARTAN | 310,25 Con las dosis diarias definidas (DDD) de
1 ‘ ‘ ‘ ‘ los ARA-II comercializados: olmesartan 20
CANDESARTAN | 317,55 mg, telmisartdn 40 mg, candesartan 8 mg,
1 ‘ ‘ ‘ ‘ irbesartdn 150 mg, valsartdn 80 mg,
IRBESARTAN | 317,55 eprosartan 600 mg, losartan 50 mg.
] ‘ ‘ ‘ ‘ Datos c!e coste tratamiento dia obtenidos
VALSARTAN 310,25 del Catalogo Corporativo de Medicamentos
] ‘ ‘ ‘ ‘ del ib-salut a par'_cir de la me_diana_ de los
costes de los medicamentos disponibles en
EPROSARTAN ‘ ‘ ‘ | 310,25 el mercado.
LOSARTAN ] 251,85
I I ]
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En el grafico se muestra el
consumo (en DDD) de los 200.000,00
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desde enero de 2005. 150.000,00 VA IRBESARTAN
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circunstancia afiadida de que, 50.000,00
al contrario que otras molécu- - Y e
las del grupo, olmesartan sélo
estd indicado en el tratamiento 0,00

de la HTA.
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Este documento se ha elaborado empleando informes de evaluacién de calidad contrastada.
Esta dirigido a los profesionales sanitarios del ib-salut y no puede emplearse para intereses comerciales.




