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NOTA INFORMATIVA DE MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS (IECA/ARA II) — INFECCION POR COVID-19

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espafnola de Medicamentos (AEMPS) ha publicado una nota de seguridad
relacionada con el uso de los medicamentos antihipertensivos del grupo de los inhibidores
de la enzima de angiotensina (IECA) y los antagonistas de los receptores de angiotensina
It (ARA 11}, y el posible riesgo de gravedad para pacientes hospitalizados infectados con el
COVID-19 y el tratamiento de éstos.

Ante la aparicion de algunas publicaciones sugiriendo que el tratamiento con
antihipertensivos del tipo IECA y/o ARAIl podria ser un factor de riesgo de gravedad para
pacientes hospitalizados infectados con el COVID-19 o que el tratamiento con ARAII
podria actuar como factor de proteccion, la AEMPS ha recomendado que:

> Los pacientes en tratamiento con medicamentos de estos grupos deben continuar |
con el tratamiento, sin que actualmente esté justificada una modificacion del mismo.

> En los pacientes con infecciéon por COVID-19 con sintomas severos o sepsis, tanto |
los antihipertensivos que actian sobre el sistema renina angiotensina como otro tipo i
de antihipertensivos, deben de manejarse de acuerdo con las guias clinicas, teniendo
i en cuenta la situacion hemodinamica del paciente.

La nota de seguridad surge a raiz que recientemente han aparecido algunas publicaciones
procedentes de China que sugieren que el tratamiento con antihipertensivos del tipo IECA
y/o ARA |l podria ser un factor de riesgo de gravedad e incluso de mortalidad para pacientes
hospitalizados infectados con el COVID-19.

Esta hipétesis surge de la observacion en modelos in - vitro y en estudios en animales, en
donde al igual que el coronavirus causante de SARS, el COVID-19 se une a una enzima, la
enzima convertidora de angiotensina (ECAZ2), para infectar a las células, y que dicha enzima
parece estar sobrexpresada en sujetos tratados con IECA o con ARA Il

En otras publicaciones se ha sugerido también que el tratamiento con ARA |l podria actuar
como factor de proteccion en las complicaciones respiratorias por infeccion de COVID-19,
puesto que al bloquear la via renina-angiotensina atenda la lesién pulmonar, accién que
dependia de la expresion de la ECA2.2

Sin embargo, hasta la fecha, no existen datos clinicos que avalen una mayor gravedad en
la evolucion de la infeccibn en pacientes tratados con IECA o con ARA Il y las
recomendaciones se basan principalmente en hallazgos experimentales, sin evidencia de
un efecto clinico real en seres humanos.

Por otro lado, la suspensién de los tratamientos muy probablemente no se traduciria en una
reduccion inmediata de ECA2, por lo que de ser cierta la hipédtesis, el efecto no seria
inmediato y si podria aumentar a corto plazo el riesgo de complicaciones relacionadas con
la patologia que se esta tratando.
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Por lo tanto, en este momento no se dispone de evidencia clinica para realizar
recomendaciones o promover cambios en los tratamientos actuales de los pacientes que
reciben IECA o ARAII.

Estudios recientes han mostrado que las personas de edad avanzada y que presentan
patologias de base (diabetes mellitus, hipertension, cardiopatia isquémica) muestran un
mayor riesgo de presentar complicaciones de gravedad en la infeccion por COVID-19. En
muchos de estos pacientes es esperable que estén tratados con IECA o ARA I, sin que ello
signifique que el propio tratamiento antihipertensivo sea el factor que empeora el prondstico
de su infeccidn. Por lo descrito en relacion a los pacientes graves infectados con COVID-
19 que estén en tratamiento con IECA, ARA Il u otros antihipertensivos, el médico debera
valorar la pertinencia de mantener este tratamiento en funcion de la situacion hemodinamica
del paciente.

Recomendaciones para profesionales de la salud.

La Agencia Espafiola de Medicamentos junto con la Sociedad Europea y Espaiola de
Cardiologia han recomendado lo siguiente:

v' Los pacientes en tratamiento con medicamentos del grupo de los IECA o ARA I, deben
continuar con el tratamiento, sin que actualmente esté justificada una modificacion del
mismo.

v" En los pacientes con infeccién por COVID-19 con sintomas severos o sepsis, tanto los
antihipertensivos que actlan sobre el sistema renina angiotensina como otro tipo de
antihipertensivos, deben manejarse de acuerdo con las guias clinicas, teniendo en
cuenta la situacién hemodinamica del paciente.

Recomendaciones para pacientes.

v Si se encuentra en tratamiento con medicamentos denominados IECA (por ejemplo
enalapril, lisinopril o perindopril entre otros) o ARA |l (por ejemplo irbesartan, valsartan o
losartan entre otros), no hay motivo para que cambie su tratamiento en relacién con el
riesgo de infeccion por el coronavirus COVID-19.

v Continuar con el tratamiento habitual para controlar la tension arterial u otra enfermedad
en la que se utilicen estos medicamentos.

v" Consultar cualquier duda a su médico y seguir las instrucciones del tratamiento.

. Acciones de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

|

v La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia seguira monitoreando informacién de seguridad que surja con
medicamentos.

v Comunicar esta informacion de seguridad en la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud (http./www.minsa.gob.pa/)

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién y las recomendaciones enunciada en esta nota de seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio
de Salud (MINSA), a través de los formularios correspondientes. Para la notificacién de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos esta disponible el portal de
notificaciones en linea (https://www.notificacentroamerica.net/).
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