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OLMESARTAN MEDOXOMILO
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Olmesartdan medoxomilo (OLM) es el séptimo antagonista de la angiotensina Il (ARA Il), comercializado para el
tratamiento de la hipertension esencial, que se administra via oral como profarmaco. La ausencia de ensayos que valoren su
capacidad para reducir la morbimortalidad cardiovascular debe limitar su uso frente a otras alternativas terapéuticas. En
varios ensayos clinicos se ha comparado frente a otros antihipertensivos como atenolol, captoprilo, antagonistas del calcio
(amlodipino, felodipino) y otros ARA Il (losartan, valsartan, irbesartan, candesartan).

INDICACIONES (1)
Tratamiento de la hipertension esencial.

POSOLOGIA (1)

La dosis inicial recomendada es de 10 mg/24 h, que se
puede incrementar a 20 mg/24 h, como dosis 6ptima, o hasta
un maximo de 40 mg/24 h, o afadir al tratamiento
hidroclorotiazida. Se puede tomar con o sin alimentos. En
ancianos y casos de insuficiencia renal leve o moderada (Clcr
20-60 ml/min.) la maxima es de 20 mg/24 h. El efecto
antihipertensivo es maximo a las 8 semanas, aunque evidente
alas 2.

MECANISMO DE ACCION (1, 2, 3)

OLM es un inhibidor competitivo y selectivo de los
receptores AT. de la angiotensina Il (ARA 1I), que actla
inhibiendo los efectos hipertensivos, especialmente los
relacionados con la vasoconstriccion, la liberacion de
aldosterona, la reabsorcion de sodio a nivel renal y la
remodelacion vascular.

FARMACOCINETICA (1, 2, 4)

OLM se administra como profarmaco que, durante el
proceso de absorcion, se convierte, rapida y completamente,
en el metabolito activo, olmesartan, por accion de las
esterasas presentes en la mucosa intestinal y en la sangre
portal. La biodisponibilidad de los comprimidos es del 26%.
Alcanza la Cmax a las 2 horas. Su semivida de eliminacion es
de 12-18 horas. No sufre nueva metabolizacién, eliminandose
por via hepatobiliar y en menor medida por via renal.

EFICACIA CLINICA (2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

La eficacia y seguridad del OLM se ha estudiado en varios
ensayos (EC): 7 controlados con placebo y 8 comparativos, de
6, 8 6 12 semanas de duracion, en casi 6.000 pacientes con
hipertension leve-moderada, excepto en un estudio realizado
con casos de hipertension moderada-grave. No se ha
estudiado en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, ni se
ha demostrado su eficacia en la reduccion de la
morbimortalidad cardiovascular.

El criterio primario de eficacia utilizado en la mayoria de
los EC ha sido el cambio medio en la presion arterial diastdlica

media durante las 24 h. Como criterios secundarios, el cambio
medio en la sistdlica, los cambios en las dos presiones en
posicion sentado, y los porcentajes de pacientes que
descendian la diastélica a menos de 90 y 85 mmHg (tasa de
respondedores).

Los controlados con placebo fueron aleatorizados,
con doble enmascaramiento y en grupos paralelos, en los que
2.693 pacientes se trataron con OLM 20 6 40 mg/dia
durante 6-12 semanas, para determinar la dosis 6ptima.

Los comparativos fueron multicéntricos y, al igual que
los anteriores, aleatorizados, con doble enmascaramiento y en
grupos paralelos. Se comparé OLM con atenolol, captopril,
antagonistas del calcio (felo-y amlodipino) y otros ARA Il
(losartén, valsartan, irbesartan y candesartan) en 3.280
pacientes, durante 8-12 semanas. Se observd una eficacia
similar frente a atenolol y antagonistas del calcio, y superior al
captopril y otros ARA I, tanto en la reduccion de la presion
arterial, como en la tasa de respondedores. En un estudio
comparativo frente a atenolol, ambos asociados a
hidroclorotiazida, se observd una eficacia similar para las dos
variables.

EFECTOS ADVERSOS (3, 4, 6)

En los EC, OLM fue bien tolerado, con un perfil de
efectos adversos similar al placebo y a los otros ARA II. El
mareo fue la Unica reaccion adversa relacionada
inequivocamente con el tratamiento (incidencia del 2,5%
con OLM y del 0,9% con placebo). Las reacciones adversas
mas frecuentes fueron cefaleas, infeccién del tracto
respiratorio superior, sindrome pseudogripal, bronquitis.
Otras que se dan con menor frecuencia son: dolor toracico,
diarrea, dispepsia, gastroenteritis, ndauseas, dolor
abdominal, aumento de enzimas hepéticas, infeccion del
tracto urinario, etc.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS (1, 4)
Estd contraindicado en hipersensibilidad a OLM o a
cualquiera de los excipientes durante el 2.°y 3.¢ trimestres del
embarazo, lactancia y obstruccion biliar. No se recomienda en
insuficiencia renal severa ni en insuficiencia hepatica. Se ha de



tener precaucion en estenosis valvular aodrtica y mitral,
miocardiopatia hipertrofica  obstructiva, enfermedad
coronaria/cerebrovascular isquémica, insuficiencia cardiaca y
estenosis de las arterias renales. Puede producir hipotension
sintomatica en pacientes con deplecion de volumen y/o sodio.
También se debe tener precaucion en casos de
hiperaldosteronismo primario.

INTERACCIONES (1, 4)

No se debe utilizar asociado a diuréticos ahorradores de
potasio, ni a suplementos de potasio, por riesgo de
hipertension. Tampoco se debe asociar a litio, por aumento
reversible de la concentracién sérica de éste y posible
toxicidad.

CONCLUSIONES

1.

OLM es un ARA Il que produce una reduccion en las
cifras de tensién arterial similar a atenolol,
amlodipino, felodipino e irbesartan y superior a
captoprilo, losartan, valsartdn y candesartan en
ensayos de 8 a 12 semanas, aunque se desconoce la
significacion clinica de estos resultados.

No ha mostrado su eficacia en estudios de morbi-
mortalidad cardiovascular, ni se ha estudiado en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

El perfil de efectos adversos es similar a otros ARA I,
siendo, en general, de intensidad leve-moderada.

En resumen, es un nuevo ARA Il a afiadir a los otros
6 comercializados, sin ventajas clinicas evidentes, ni
tampoco en el precio, que es superior a los IECA, R-
blogueantes y diuréticos, y similar al resto de ARA II.

Principio activo Nombres comerciales DDD Coste/DDD (€)
Olmesartan Ixia®, Olmetec®, Openwas(*) 20 mg 0,92
Losartan Cozaar® 50 mg 0,92
Captopril Captopril EFG® 50 mg 0,21
Atenolol Atenolol EFG® 75 mg 0,10

(*) Las presentaciones comercializadas de olmesartan son de 10, 20 y 40 mg, 28 comprimidos, de precio 22,98, 25,60 y 34,70 €.

Fuente: Nomenclator DIGITALIS. 2005.
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