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INTRODUCCCIÓN
Olmesartán medoxomilo (OM) es el séptimo antagonista de los receptores de angio-
tensina II (ARA-II) que se comercializa en España. Su aparición viene a engrosar el ya
amplio número de fármacos cuyo objetivo es el control de la tensión arterial como
factor de riesgo cardiovascular. A continuación se intentará analizar si OM presenta o
no algún valor añadido a lo ya existente en este área terapéutica.

INDICACIONES Y POSOLOGÍA(1)

OM está autorizado para el tratamiento de la hipertensión esencial.
Se administra por vía oral una vez al día, con o sin alimentos. La dosis inicial es de 10 mg
y la dosis óptima de 20 mg, pudiéndose incrementar hasta un máximo de 40 mg al día.
En ancianos y en caso de insuficiencia renal leve-moderada, la dosis máxima es de 20 mg.
El efecto antihipertensivo aparece a las 2 semanas del inicio del tratamiento y alcan-
za su punto máximo a las 8 semanas aproximadamente.

MECANISMO DE ACCIÓN Y FARMACOCINÉTICA(1-3)

OM es un inhibidor competitivo y selectivo de los receptores AT1 de la angiotensina
II, produciendo su efecto antihipertensivo por reducción de su acción sobre: la con-
tracción vascular, la reabsorción de sodio renal, la liberación de aldosterona y la remo-
delación del tejido vascular.

OM es un profármaco que se transforma rápida y completamente en su metabolito
activo, olmesartán. La concentración plasmática máxima se alcanza a las 2 horas y se
elimina principalmente por vía hepatobiliar en heces y en menor medida por orina.

EFICACIA CLÍNICA
La eficacia antihipertensiva de OM se ha evaluado en diferentes estudios controlados
con placebo y comparativos con otros fármacos. No se dispone, por el momento, de
estudios con OM sobre mortalidad o morbilidad cardiovascular, de los que sí dis-
ponen otros antihipertensivos extensamente utilizados.
ESTUDIOS FRENTE A PLACEBO
Los resultados de 7 ensayos, de 6 a 12 semanas de duración(4-7), han mostrado la supe-
rioridad de OM frente a placebo en la reducción de la presión arterial diastólica (PAD),
siendo las dosis eficaces entre 10 y 40 mg administradas una vez al día.
ESTUDIOS FRENTE A OTROS ANTIHIPERTENSIVOS
OM se ha comparado con diversos fármacos antihipertensivos(8-12) en estudios aleato-
rizados, doble ciego, en pacientes con hipertensión leve-moderada (PAD: 95-
114mmHg) o moderada severa (PAD: 100-120mmHg) (ver Tabla). La duración de
dichos estudios fue de entre 8-12 semanas (excepto uno de 24 semanas), y han medi-
do como variable principal la variación en la PAD en sedestación o la PAD media dia-
ria o diurna ambulatoria.
La mayor parte de los estudios han evaluado como variables secundarias la tasa de
respondedores(8-10) y la variación en la presión arterial sistólica (PAS)(8-11). Los resultados
obtenidos son similares entre OM y los fármacos comparados aunque la mayoría no
reflejan o no alcanzan la significación estadística, a excepción de la superioridad en
ambas variables frente a captopril y en la variación de PAS frente a losartán(8).
Frente a captopril y ARA II.
OM ha demostrado ser superior a captopril(8) y los ARA II(8,11,12) con los que se ha com-
parado (ver Tabla). Sin embargo, las diferencias entre los tratamientos son escasas
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•  El efecto de OM sobre la mortalidad y morbilidad cardiovascular no es todavía conocido.

•  En los estudios comparativos con otros antihipertensivos, OM se ha mostrado simi-
lar o ligeramente superior en valores de reducción de PAD, sin que se conozca la rele-
vancia clínica de estos resultados.

•  OM presenta un perfil de efectos adversos similar al de los fármacos con los que se
ha comparado.

•  Con los datos disponibles hasta el momento, OM no aporta ningún valor añadido, ni
tan siquiera el precio, a los antihipertensivos actualmente comercializados.

Datos calculados para la dosis de mantenimiento habi-
tual de cada fármaco.

Fuente: Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos. BOT.

Disponible en: http://pfarmals.portalfarma.com (acceso:
17/3/06)
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(entre 1,5 y 3,6 mmHg), sin que se conozca la relevancia
clínica de esta diferencia. Cabe destacar que en el único
estudio a 24 semanas frente a losartán, no se mantuvieron
las diferencias y frente a captopril, las dosis de ambos fár-
macos fueron inferiores a las que se utilizan en la práctica
clínica.
En un estudio abierto(13), con evaluación ciega de los resul-
tados, en 114 pacientes, valsartán a dosis de 160 mg al día
mostró una ligera superioridad (diferencia PAD de 1mmHg
a las 8 semanas) sobre OM 20 mg al día. El diseño del estu-
dio, así como la dosis de valsartán empleada, hacen poco
fiable la escasa diferencia obtenida.
Frente a atenolol, felodipino y amlodipino.
OM se ha mostrado similar a atenolol, felodipino y amlo-
dipino en la variación de la PAD respecto al valor basal(8-10).
Existe un estudio comparativo de su combinación con
hidroclorotiazida (HCTZ), aleatorizado, doble ciego, de 8
semanas  de duración y con diferentes dosis, en el que la
combinación OM + HCTZ resultó más eficaz que cada uno
de los fármacos por separado(14).

SEGURIDAD
REACCIONES ADVERSAS(1,4,6,7)

La incidencia de efectos adversos con OM ha sido similar a
placebo y al resto de los fármacos con los que se ha compa-
rado.
Los efectos adversos más frecuentemente descritos frente
a placebo han sido mareos, cefaleas, síndrome pseudogri-

Ball et al.(8) 12 sem. (328)
Stumpe et al.(9) 12 sem. (326) 

Stumpe et al.(9) 12 sem. (381)

Chrysant et al.(10) 8 sem. (440)

Ball et al.(8) 12 sem. (291)

Ball et al.(8) 24 sem. (316)

Oparil et al.(11) 8 sem. (588)

Brunner et al.(12) 8 sem. (635)

OM 10mg:

-17,3†

dato no disponible

OM 20mg: -17,5

OM 20mg: -7,7

OM 5mg: -9,9

OM 10mg: -10,6‡

OM 20mg: -11,5

OM 20mg: -9,3

Atenolol 50mg:

-17,2†

dato no disponible

Felodipino 5mg: -17,0

Amlodipino 5mg: -7

Captopril 12,5mg/12 h: -6,8

Losartán 50mg: -8,5‡

Losartán 50mg: -8,2
Irbesartán 150mg: -9,9
Valsartán 80mg: -7,9

Candesartán 8mg: -7,8

0,1 (-1,38;1,23) NS
NS

NS

0,7(IC90%:-1,88;0,47) NS

3,1 (-4,8;-1,5) S

2,1 (-3,6;-0,5)
S (sem. 12); NS (sem.24)

3,3 (p<0,0005)S
1,6 (p<0,05) S
3,6 (p<0,05) S

1,6 (-2,8;-0,3) S

ESTUDIO, DURACIÓN (n) DIFERENCIA (p; IC 95%)VARIACIÓN PAD* (en mmHg)

pal, infecciones del tracto respiratorio superior, dolor de
espalda y artralgias.
El mareo ha sido el único efecto adverso relacionado inequí-
vocamente con el tratamiento (2,5% OM; 0,9% placebo).
En caso de tratamiento prolongado  (2 años), la incidencia
de abandonos por efectos adversos fue del 3,7%.
El perfil de efectos adversos es similar al del resto de los
ARA II.
PRECAUCIONES(1)

Al igual que el resto de los fármacos que actúan a nivel del
sistema renina-angiotensina, no se recomienda el uso de
OM en pacientes con insuficiencia renal severa, transplan-
te de riñón, insuficiencia hepática, ni en menores de 18
años. Su uso está contraindicado en caso de obstrucción
biliar, embarazo y lactancia.
Debe utilizarse con precaución en pacientes con depleción
de volumen intravascular por riesgo de hipotensión sinto-
mática, así como en pacientes con insuficiencia cardiaca
grave, enfermedad renal subyacente, estenosis valvular
aórtica o mitral, miocardiopatía hipertrófica obstructiva  o
hipertensión renovascular.
OM puede producir hipercaliemia, por lo que deben monito-
rizarse los niveles séricos de potasio durante el tratamiento.

INTERACCIONES(1)

No se recomienda la administración concomitante de OM
con litio, con AINE ni con suplementos de potasio o diuré-
ticos ahorradores de potasio.

€ 0 5 10 15 20 25 30

23,78 €€

24,82 €€

23,78 €€

OLMESARTÁN 20 mg

VALSARTÁN 80 mg

IRBESARTÁN 150 mg

23,78 €€
CANDESARTÁN 8 mg

23,78 €€
LOSARTÁN 50 mg

7,57 €€
ENALAPRIL 20 mg

3,28 €€
HCTZ 25 mg

1,86 €€
ATENOLOL 50 mg

Pacientes con hipertensión leve-moderada (PAD 95-114) excepto en 3 estudios con atenolol (Ball et al.), felodipino (Stumpe) y candesartán (Brunner) (PAD 100-120) *Variable principal: variación de la PAD en
sedestación o PAD media diaria ambulatoria, excepto con candesartán (PAD media diurna ambulatoria).  Las dosis son administradas una vez al día, con posibilidad de doblar dosis a la semana 4 (Oparil y
Brunner sin aumento). †Tratamiento concomitante con HCTZ 25mg. ‡Resultados a la semana 12 de tratamiento con adición de HCTZ 12,5-25mg opcional desde semana 12. PAD: Presión arterial diastólica.
HCTZ:hidroclorotiazida. OM: Olmesartán. n:pacientes aleatorizados; NS:estadísticamente no significativo; S:estadísticamente significativo

Tabla. Características principales de los estudios comparativos de OM frente a otros antihipertensivos

FE DE ERRATA
En el último número publicado de “Notas Farmacoterapéuticas” Volumen 13, Número 1 sobre Ranelato de estroncio, se ha detectado
un error que debe ser tenido en cuenta.
En la primera línea del apartado EFICACIA CLÍNICA, en la página 1, donde dice “El RE disminuye la densidad mineral ósea (DMO).”
debe decir “El RE aumenta la densidad mineral ósea (DMO).”
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(entre 1,5 y 3,6 mmHg), sin que se conozca la relevancia
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macos fueron inferiores a las que se utilizan en la práctica
clínica.
En un estudio abierto(13), con evaluación ciega de los resul-
tados, en 114 pacientes, valsartán a dosis de 160 mg al día
mostró una ligera superioridad (diferencia PAD de 1mmHg
a las 8 semanas) sobre OM 20 mg al día. El diseño del estu-
dio, así como la dosis de valsartán empleada, hacen poco
fiable la escasa diferencia obtenida.
Frente a atenolol, felodipino y amlodipino.
OM se ha mostrado similar a atenolol, felodipino y amlo-
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semanas  de duración y con diferentes dosis, en el que la
combinación OM + HCTZ resultó más eficaz que cada uno
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SEGURIDAD
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La incidencia de efectos adversos con OM ha sido similar a
placebo y al resto de los fármacos con los que se ha compa-
rado.
Los efectos adversos más frecuentemente descritos frente
a placebo han sido mareos, cefaleas, síndrome pseudogri-

Ball et al.(8) 12 sem. (328)
Stumpe et al.(9) 12 sem. (326) 

Stumpe et al.(9) 12 sem. (381)

Chrysant et al.(10) 8 sem. (440)

Ball et al.(8) 12 sem. (291)

Ball et al.(8) 24 sem. (316)

Oparil et al.(11) 8 sem. (588)

Brunner et al.(12) 8 sem. (635)

OM 10mg:

-17,3†

dato no disponible

OM 20mg: -17,5

OM 20mg: -7,7

OM 5mg: -9,9

OM 10mg: -10,6‡

OM 20mg: -11,5

OM 20mg: -9,3

Atenolol 50mg:

-17,2†

dato no disponible

Felodipino 5mg: -17,0

Amlodipino 5mg: -7

Captopril 12,5mg/12 h: -6,8

Losartán 50mg: -8,5‡

Losartán 50mg: -8,2
Irbesartán 150mg: -9,9
Valsartán 80mg: -7,9

Candesartán 8mg: -7,8

0,1 (-1,38;1,23) NS
NS

NS

0,7(IC90%:-1,88;0,47) NS

3,1 (-4,8;-1,5) S

2,1 (-3,6;-0,5)
S (sem. 12); NS (sem.24)

3,3 (p<0,0005)S
1,6 (p<0,05) S
3,6 (p<0,05) S

1,6 (-2,8;-0,3) S

ESTUDIO, DURACIÓN (n) DIFERENCIA (p; IC 95%)VARIACIÓN PAD* (en mmHg)

pal, infecciones del tracto respiratorio superior, dolor de
espalda y artralgias.
El mareo ha sido el único efecto adverso relacionado inequí-
vocamente con el tratamiento (2,5% OM; 0,9% placebo).
En caso de tratamiento prolongado  (2 años), la incidencia
de abandonos por efectos adversos fue del 3,7%.
El perfil de efectos adversos es similar al del resto de los
ARA II.
PRECAUCIONES(1)

Al igual que el resto de los fármacos que actúan a nivel del
sistema renina-angiotensina, no se recomienda el uso de
OM en pacientes con insuficiencia renal severa, transplan-
te de riñón, insuficiencia hepática, ni en menores de 18
años. Su uso está contraindicado en caso de obstrucción
biliar, embarazo y lactancia.
Debe utilizarse con precaución en pacientes con depleción
de volumen intravascular por riesgo de hipotensión sinto-
mática, así como en pacientes con insuficiencia cardiaca
grave, enfermedad renal subyacente, estenosis valvular
aórtica o mitral, miocardiopatía hipertrófica obstructiva  o
hipertensión renovascular.
OM puede producir hipercaliemia, por lo que deben monito-
rizarse los niveles séricos de potasio durante el tratamiento.

INTERACCIONES(1)

No se recomienda la administración concomitante de OM
con litio, con AINE ni con suplementos de potasio o diuré-
ticos ahorradores de potasio.
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23,78 €€

24,82 €€

23,78 €€

OLMESARTÁN 20 mg

VALSARTÁN 80 mg

IRBESARTÁN 150 mg

23,78 €€
CANDESARTÁN 8 mg

23,78 €€
LOSARTÁN 50 mg

7,57 €€
ENALAPRIL 20 mg

3,28 €€
HCTZ 25 mg

1,86 €€
ATENOLOL 50 mg

Pacientes con hipertensión leve-moderada (PAD 95-114) excepto en 3 estudios con atenolol (Ball et al.), felodipino (Stumpe) y candesartán (Brunner) (PAD 100-120) *Variable principal: variación de la PAD en
sedestación o PAD media diaria ambulatoria, excepto con candesartán (PAD media diurna ambulatoria).  Las dosis son administradas una vez al día, con posibilidad de doblar dosis a la semana 4 (Oparil y
Brunner sin aumento). †Tratamiento concomitante con HCTZ 25mg. ‡Resultados a la semana 12 de tratamiento con adición de HCTZ 12,5-25mg opcional desde semana 12. PAD: Presión arterial diastólica.
HCTZ:hidroclorotiazida. OM: Olmesartán. n:pacientes aleatorizados; NS:estadísticamente no significativo; S:estadísticamente significativo

Tabla. Características principales de los estudios comparativos de OM frente a otros antihipertensivos

FE DE ERRATA
En el último número publicado de “Notas Farmacoterapéuticas” Volumen 13, Número 1 sobre Ranelato de estroncio, se ha detectado
un error que debe ser tenido en cuenta.
En la primera línea del apartado EFICACIA CLÍNICA, en la página 1, donde dice “El RE disminuye la densidad mineral ósea (DMO).”
debe decir “El RE aumenta la densidad mineral ósea (DMO).”


