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Manejo actual de la hipertension arterial con olmesartan.
Primera experiencia clinica en pacientes mexicanos

RESUMEN

Se realizé un estudio multicéntrico, observacional, abierto no con-
trolado para evaluar la eficacia de olmesartan en dosis de 20 y 40
mg administrados una vez al dia en pacientes mexicanos con hiper-
tension arterial sistémica. Participaron 39 cardi6logos de 22 ciuda-
des de la Republica Mexicana y se incluyeron a 350 pacientes (57%
mujeres y 43% hombres), con edad promedio de 59.25 + 13.53 anos,
rango de 24 a 92 anos. Los valores promedio de la presién arterial
sistélica en la visita inicial y final fueron de 152.8 + 16.3 mmHg y
125.8 + 10.9 mmHg y de la presion arterial diastdlica fue 89.7 +
11.3 mmHgy 77.0 + 7.8 mmHg respectivamente. De acuerdo con la
prueba t de Student, la disminucién resulté estadisticamente signi-
ficativa (p < 0.01). Para obtener estos resultados se administraron
dosis de 20 mg en 36% de los pacientes y 40 mg en 64%. Se observé
respuesta de eficacia global al tratamiento en 88% de los pacientes
tratados. Se tomé como respuesta adecuada al tratamiento, presio-
nes menores a 140/90 mmHg o reduccion mayor a 10% de las cifras
de tension arterial, en relacion con los valores basales al término
de doce semanas de tratamiento. Se presentaron eventos adversos
no significativos con tasa menor a 4.2% de los pacientes, la mayoria
considerados como eventos adversos ya conocidos del medicamento.
Podemos concluir que el uso de olmesartan probé ser un antihiper-
tensivo eficaz y seguro en el tratamiento de la hipertension arterial
sistémica en pacientes mexicanos.

Palabras clave: Hipertension arterial sistémica, olmesartan, an-
tihipertensivo.

INTRODUCCION

En México, la hipertensién arterial sistémica es una
patologia de alta prevalencia en la practica diaria de
la medicina.! Su importancia no radica sélo en su
alta incidencia, sino también en las complicaciones
de mayor frecuencia como la cardiopatia isquémica,
la enfermedad vascular cerebral, insuficiencia car-
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ABSTRACT

A multicentre, observational, open-label, non-controlled trial was
performed to evaluate the efficacy of Olmesartan at doses of 20
and 40 mg administered once daily in Mexican patients with
arterial hypertension. Thirty nine cardiologists from 22 cities
of the Mexican Republic participated, 350 patients were inclu-
ded (57% women and 43% men), with mean age of 59.25 + 13.53
years within a range of 24 to 92 years. The mean values of systo-
lic blood pressure at the initial and final visit were 152.8 + 16.3
mmHg and 125.8 + 10.9 mmHg, and those for diastolic blood
pressure were 89.7 + 11.3 mmHg and 77.0 + 7.8 mmHg, respecti-
vely. According to t Student’s test, the reduction was statistically
significant (p < 0.01). To achieve these results, doses of 20 mg
were administered to 36% of patients and 40 mg to 64%. An effi-
cacy response to treatment was observed in 88% of the patients
treated. Blood pressures lower than 140/90 mmHg or a reduction
greater than 10% of the blood pressure figures relative to baseline
values at the end of twelve weeks of treatment were considered an
adequate response to treatment. Non-significant adverse events
occurred at a rate lower than 4.2% of patients. Most were consi-
dered as known adverse events of the drug. We can conclude that
the use of Olmesartan, proved to be an effective and safe antihy-
pertensive drug in the treatment of systemic arterial hypertension
in Mexican patients.

Key words: Arterial hypertension, olmesartan, antihypertensive.

diaca y la falla renal, entre otras. El control adecuado
de las cifras de tensién arterial reduce de forma sig-
nificativa la incidencia de estas complicaciones.?3*

En México la prevalencia de hipertensién arterial
en la poblacién es superior a 32%,' variando de acuer-
do con la localizacion geografica de la poblacion.

Los antagonistas de los receptores de angiotensina
IT (ARA-II) han demostrado su eficacia y seguridad
en el control de la hipertension arterial en diferentes
grupos poblacionales. Se les reconocen diferencias en
relacion a la afinidad de los receptores ARA-Il y a
condiciones de respuesta como en el sindrome meta-
bélico, la falla cardiaca o falla renal.?35 Olmesartan®
cuenta con amplios estudios que han demostrado
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alta eficacia y seguridad en el tratamiento de la hi-
pertension arterial en sus diversos grados como mo-
noterapia en dosis de 20 a 40 mg al dia.

En este trabajo se evalué la eficacia de la adminis-
tracion de 20 y 40 mg de olmesartan una vez al dia
en pacientes con hipertensién arterial, siguiendo los
lineamientos de un estudio transversal, de visita ba-
sal a visita final en un periodo de 12 semanas.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio multicéntrico avalado por la
Asociacion Nacional de Cardiélogos del Centro Mé-
dico La Raza A.C., en 22 ciudades de 16 estados de
la Reptiblica Mexicana, en donde participaron 39
cardiblogos, todos ellos pertenecientes a dicha aso-
ciacién; el estudio fue abierto y no controlado. Se
incluyeron pacientes del sexo femenino y masculino
con edad promedio de 59.25 + 13.53 anos, rango de 24
a 92 anos y con diagnéstico de hipertensién arterial
sistémica. Se excluyeron a los pacientes que tuvieran
alguna contraindicacién para el uso de un antagonis-
ta de receptores de angiotensina II (ARA II). Los pa-
cientes se reclutaron de forma aleatoria de la consul-
ta privada ambulatoria de los médicos participantes
en el estudio.

Se realiz6 seguimiento de los pacientes durante doce
semanas en las cuales recibieron tratamiento con olme-
sartan. En la visita de reclutamiento se realiz6 historia
clinica completa. En la visita inicial y final se tomaron
parametros de la exploracion fisica como tensién ar-
terial, frecuencia cardiaca, talla y peso con célculo del
indice de masa corporal (IMC) y el registro de la dosis
indicada y empleada al principio del tratamiento.

Se consideré respuesta adecuada al tratamiento
cuando se obtuvieron cifras de presiéon menores de
140/90 mmHg o reducciéon mayor de 10% respecto a
la cifras iniciales. Se recomendaron medidas higiéni-
co-dietéticas y se continué con los tratamientos re-
queridos por otras patologias. La toma de la presiéon
arterial fue en posicién de sentado, en dos ocasiones
y obteniendo un valor promedio. El1 36% de los pacien-
tes tomaron 20 mg de olmesartan y 64%, 40 mg. En
el andlisis estadistico se utilizé la prueba t de Student
para muestras relacionadas para cuantificar la signifi-
cancia estadistica de las diferencias observadas, de la
visita inicial a la final, en las cifras de presién arterial.

RESULTADOS

Fueron estudiados un total de 350 pacientes, de los
cuales 57% fueron mujeres y 43% fueron hombres,

cuyas edades oscilaron entre 24 y 92 anos con un pro-
medio de 59.25 + 13.5 anos. En el cuadro I y en la
figura 1 se presentan los datos de la poblacién.

Las cifras de presion arterial promedio encontradas
en la visita inicial fueron de 152.8 = 16.3 mmHg para la
presion sistolica y de 89.7 + 11.3 mmHg para la presion
diastélica; con un promedio final al cabo de 12 sema-
nas de tratamiento de 125.8 + 10.9 mmHgy 77.0 + 7.8
mmHg para las presiones sistélica y diastdlica respecti-
vamente. Un resumen de medidas estadisticas para la
tension arterial sistélica (TAS), la tension arterial dias-
télica (TAD) y las frecuencias cardiacas (FC) iniciales y
finales se muestran en el cuadro II.

Los cambios observados para ambas presiones fueron
estadisticamente significativos (t de Student, p < 0.01)
respecto a las cifras iniciales (Figura 2, Cuadro III).

La respuesta fue satisfactoria en 88% de los pa-
cientes con diagnostico de hipertensién arterial tra-
tados con olmesartan (Figura 3).

Cuadro I. Datos demogréficos.

Sexo Hombres 43% Mujeres 57%
Variable Media Desv. Est. Minimo Méaximo
Edad 59.3 13.5 24 92
Talla 162.9 10.3 115 190
Peso 78.8 16.8 43 170
IMC 29.4 4.9 19.3 45.7
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Figura 1. Antecedentes personales patoldgicos.
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Cuadro Il Cifras de presion arterial y frecuencia cardiaca.

Variable Media Desv. Est. Minimo Maximo
TAS Inicial 152.8 16.3 88 210
TAD Inicial 89.7 11.3 50 130
TAS Final 125.8 10.9 100 164
TAD Final 77 7.8 56 98
FC Inicial 75.7 11.1 50 114
FC Final 71.87 8.82 54 110
—TAS —TAD
300
250 89 7
fgg 152.8 77
100 125.8
50
0
Inicial Final

Figura 2. Presion arterial inicial versus final.

Cuadro lll. Cifras iniciales y finales de presion arterial.

Tension Iniciales Finales Cambio t-Student
arterial (Vo) (V2) promedio Valor p
TAS 152.8 +16.3 125.8+10.9 25.01+154 p<0.01
mmHg mmHg mmHg
TAD 89.7+11.3 77.0x78 127x127 p<0.01
mmHg mmHg mmHg
SEGURIDAD

Las diferentes manifestaciones de los efectos secun-
darios encontrados, se presentaron en 15 pacientes
(4.2%), considerados como clinicamente no signifi-
cativos y relacionados con los datos ya conocidos en
la literatura. La cefalea, mareo, edema, hipotension,
gastritis, dispepsia y somnolencia fueron algunos de
ellos, (Cuadro IV). No se suspendi6 el tratamiento en
ninguno de los casos.b

DISCUSION

La respuesta al tratamiento antihipertensivo es muy
variable, depende no sé6lo de la enfermedad propia-
mente dicha, sino también del tiempo de evolucion,
de la severidad y factores de riesgo cardiovascular
asociados como diabetes mellitus tipo 2, dislipide-
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Eficacia alcanzada

¥ con eficacia

Figura 3. Eficacia alcanzada del tratamiento.

Cuadro IV. Efectos adversos reportados.

Visita 1 Visita 2 Visita 3
Pacientes 10 3 2
Descripcién  Cefalea (5) Pirosis Cefalea (2)
eventos Mareos Aumento de peso
adversos Gastritis Cefalea
Hipotension
Somnolencia
Edema

mias, sobrepeso-obesidad, habitos higiénico-dietéti-
cos y patologias concomitantes.?7

Uno de los objetivos primordiales en el tratamien-
to de la hipertensién arterial es la busqueda perma-
nente de fArmacos que tengan una elevada tasa de
eficacia y seguridad. Asi, olmesartan, un antagonista
de receptores de angiotensina IT (ARA-II) es un far-
maco que cumple con estas caracteristicas como mo-
noterapia en dosis de 20 y 40 mg al dia.?5

En este estudio los pacientes incluidos presenta-
ron uno o mas factores de riesgo cardiovascular y
aunque el objetivo del mismo no fue evaluarlos, es
necesario considerarlos como parte de los elementos
que pueden influir en la respuesta al tratamiento.8-10

El rango de edad de la poblacién estudiada es am-
plio, de 24 a 92 anos, lo cual plantea una expectativa
dentro del contexto de la enfermedad; tomando en
cuenta que la hipertension arterial puede aparecer
en todos los grupos de edad y que cada vez encontra-
mos mayor nimero de casos en poblaciones jévenes y
por la expectativa de vida de nuestra poblaciéon tam-
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bién se incrementa el nimero de hipertensos en los
pacientes de la tercera edad.-810

Los eventos adversos presentados no tuvieron im-
pacto en la continuidad del tratamiento y estan dentro
de lo reportado en los diversos trabajos publicados en
el estudio de olmesartan o sustancias semejantes.5-%

CONCLUSIONES

Este estudio confirma la eficacia y seguridad de ol-
mesartan como monoterapia en el tratamiento de la
hipertension arterial sistémica, la administraciéon de
20 y 40 mg al dia fue suficiente para obtener una res-
puesta satisfactoria en 88% de los pacientes partici-
pantes en este estudio.

Debemos considerar que la poblacién estudiada,
aunque es un nimero no muy amplio, si puede ser
representativa (22 ciudades participantes) de nues-
tro pais.® Lo cual establece que olmesartan puede ser
considerado una alternativa eficaz de primera linea
en el tratamiento de la hipertension arterial en nues-
tra poblacion.
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