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Evidéncia Farmacoterapéutica®

Olmesartana medoxomila
Olmetec® (Laboratérios Pfizer Ltda); comprimidos revestidos com
20 e 40 mg.'

%t Nao Apresenta Novidade: fadrmaco nao oferece
vantagem em relagao aos existentes.©

A hipertensao arterial sistémica, caracterizada por uma
pressao arterial (PA) sist6lica igual ou superior a 140 e (ou)
PA diastélica maior ou igual a 90 mm Hg, é uma doenga
de grande prevaléncia, apesar de ser muitas vezes
assintomatica.?

Estudos populacionais isolados, no Brasil, apresentaram
prevaléncia de hipertensao arterial de 22 a 44%, embora
estes dados nao sejam representativos do pafs.

A relacdo entre a PA e o risco de eventos
cardiovasculares é continua, consistente e independente
de outros fatores de risco. Com a elevacdao da PA,
aumentam-se as chances de infarto do miocdrdio,
insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral e
insuficiéncia renal cronica. Para individuos com idade entre
40 e 70 anos, com PA a partir de 115/75 mm Hg, estima-
se que cada incremento de 20 mm Hg na PA sistélica ou
de 10 mm Hg na PA diastélica duplica o risco de doenga
cardiovascular.** Individuos com PA sistélica de 120 a 139
mm Hg, ou com PA diastélica de 80 a 89 mm Hg, sdo
considerados como pré-hipertensos e necessitam de
mudancas no estilo de vida.’

A avaliacao do paciente com hipertensao arterial
documentada tem trés objetivos: (1) analisar o estilo de
vida e identificar outros fatores de risco cardiovascular ou
desordens concomitantes que possam afetar o prognéstico
e orientar o tratamento; (2) revelar causas identificaveis
de aumento da PA; e (3) identificar a presenca de dano a
6rgao-alvo e de doenga cardiovascular.®

Em sadde publica, o principal objetivo do tratamento
anti-hipertensivo é a reducao de morbidade e mortalidade
por doengas cardiovasculares e renais, mantendo-se a PA
em valores abaixo de 140/90 mm Hg. Em pacientes
hipertensos com diabetes ou comprometimento renal, a
PA deve ser mantida abaixo de 130/80 mm Hg.>*

O tratamento estd associado, em média, com 35% a
40% de reducao na incidéncia de acidente vascular
cerebral, 20% a 25% de infarto do miocdrdio e mais de
50% de faléncia cardfaca.®

A adocao de um estilo de vida saudavel é essencial

na prevengao e tratamento da hipertensao. Entre as
principais condutas recomendadas, estao: redugao da
massa corporal em individuos com sobrepeso e
obesidade; adocao de dieta rica em potdssio e calcio e
com baixo teor de sédio; pratica de atividade fisica
regular e redugao do consumo de bebidas alcoélicas.
Adotando-se essas modificacoes no estilo de vida, a PA
diminui, a eficdcia dos medicamentos anti-hipertensivos
aumenta e o risco cardiovascular reduz.*?

O tratamento farmacoldgico consiste no uso isolado
ou associado de farmacos dos seguintes grupos principais:
inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA);
antagonistas dos receptores de angiotensina Il (ARA-II);
beta-bloqueadores; bloqueadores dos canais de calcio e
diuréticos tiazidicos.

Hipertensao resistente ou refratdria ao tratamento
requer andlise cuidadosa de especialista e pode ter diversas
causas, como: nao observancia ao tratamento por parte
do paciente; uso continuado de farmacos que aumentam
a PA; ganho de peso; ingestao excessiva de édlcool;
tratamento diurético inadequado; insuficiéncia renal
progressiva; ingestao elevada de sédio e “sindrome do
jaleco branco”d.6

A etnia do paciente e a presenga de certas co-
morbidades podem definir a abordagem farmacolégica.>*

Os tratamentos com base nos IECA ou ARA-I| afetam
favoravelmente a progressao da nefropatia diabética e
reduzem a albumindria; os ARA-Il reduzem a progressao
para macroalbumintria.>®

Os ARA-II podem ser usados como primeira ou segunda
escolha no tratamento anti-hipertensivo, embora devam
ser considerados, principalmente, em pacientes intolerantes
aos |ECA.7

Olmesartana medoxomila é um anti-hipertensivo do
grupo dos ARA-II. Trata-se de um pré-farmaco que, apds
administracao oral, é convertido na parede intestinal a
forma ativa, a olmesartana nao esterificada (RNH-6270).
A olmesartana inibe, competitiva e seletivamente, os
receptores AT1 de angiotensina Il, produzindo aumento
nas concentragoes plasmaticas de renina e de angiotensina
I e Il, e redugao nas concentragbes plasmadticas de
aldosterona.”®

A eficdcia da olmesartana em reduzir a PA, em
pacientes com hipertensao leve a moderada, foi
demonstrada em diversos ensaios clinicos randomizados,
em comparagao com placebo e com outros anti-
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Classificacao do medicamento:

Y Y #ccNovidade Terapéutica Especial: farmaco eficaz para uma situacao clinica que ndo possufa tratamento farmacoldgico adequado.
“ 7 ¥ *cMelhora Terapéutica de Interesse: farmaco apresenta melhor eficcia e (ou) seguranga em relacdo aos existentes.
# 7 7 Utilidade Eventual: f&rmaco oferece modesta vantagem em relacao aos existentes. Pode ser util em alguma situagao clinica eventual.

“*Nao Apresenta Novidade: farmaco nao oferece vantagem em relagao aos existentes.

“cExperiéncia Clinica Insuficiente: os ensaios clinicos e a literatura disponivel sobre o firmaco sao insuficientes e nao permitem estabelecer conclusdes significativas.

Sindrome do jaleco branco: condicao observada em pacientes nos quais a pressao arterial é permanentemente elevada no consultério médico ou na clinica, mas normal em outros momentos.
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hipertensivos, como atenolol, captopril, losartana,
valsartana, candesartana, irbesartana, felodipino,
anlodipino e olmesartana + hidroclorotiazida. Contudo,
nenhum dos estudos encontrados avaliou desfechos de
maior relevancia clinica, como reducao de mortalidade
e morbidade. Além disso, em geral, a qualidade dos
estudos foi muito limitada e o perfodo de monitoramento
nao ultrapassou 12 semanas.'""

Diferentemente dos IECA, os efeitos protetores da
olmesartana ou outro ARA-Il sobre as funcoes renal e
cardiaca ainda nao foram devidamente avaliados. Até que
novas evidéncias estejam disponiveis, o uso deste farmaco
nao é recomendado em pacientes com diabetes,
insuficiéncia renal ou insuficiéncia cardiaca, a menos que
estes sejam intolerantes aos IECA.”

Apesar da olmesartana ser administrada apenas uma
vez ao dia, esta vantagem é compartilhada pela
telmisartana, candesartana, valsartana e irbesartana. Assim,
0 uso da olmesartana, em detrimento dos outros ARA-II,
deve ser baseado, primeiramente, na experiéncia clinica
com o fdrmaco e no custo do tratamento.”'°
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Farmacovigilancia

Retinopatia com alfainterferona
e alfapeginterferona

Lesao na retina é um efeito adverso conhecido da
alfainterferona. A acuidade visual nao é afetada na maioria
dos pacientes, embora haja relato de perda grave e irreversivel
da mesma, assim como disttirbios de campo visual.

As lesoes na retina incluem “manchas em algodao”e,
hemorragia e oclusao da artéria central ou veia da retina.

Baseada em muitas séries prospectivas, a freqtiéncia
estimada dos disttrbios oculares sintomadticos e

assintomdticos, relatados com alfainterferona é de 20 a
80% durante os trés primeiros meses de tratamento.
Geralmente, o desfecho é favordvel, mesmo com a
continuidade do tratamento.

A alfapeginterferona foi introduzida no mercado mais
recentemente, para o tratamento de hepatite C, em
combinacao com ribavirina.

Em uma série prospectiva, de 23 pacientes infectados
por HIV e hepatite C que foram tratados com
alfapeginterferona e ribavirina, oito pacientes (35%)
desenvolveram manchas em algodao e dois desses

¢ Manchas em algodéo: do inglés cotion-wool spots, sao opacidades brancas ou cinzentas de bordos suaves na retina, compostas de corpos cistdides; vistas na retinopatia hipertensiva,

lupus eritematoso e em numerosas outras condigoes.




