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MEDICAMENTOS ANTIHIPERTENSIVOS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINA
ANGIOTENSINA E INFECCION POR coVvID-19. ACTUALIZACION
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Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espaficla de Mediéamentos y Productos Sanitarios
{AEMPS) como continuacion a la enviada el 17 de marzo de 2020 en la que se informaba del uso de I0s
medicamentos antihipertensivos que acttian sobre el sistema renina anglotensana (IECA y ARAIl} en relacion

con la infeceién por COVID-19,

En los dltimos dias se han publicado varios estudios clinicos en los que se observa el sfecto del
tratamiento con IECA/ARAII en la evolucién de los pacientes con COVID-19. En ninguno de estos estudios
se ha observado un aumento de riesgo asociado al uso de IECA o ARAIl en las variables estudiadas. '

Los resultados de estds.estudios clinicos confirman las recomendaciones de las sociedades cientfficas y
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que se indican a continuacién:

Informacién dirigida a los profesionales sanitarios:

- Los pacientes en tratamiento con medicamentos del grupo de los IECA o ARAII
deben continuar con el tratamiento, sin que actualmente esté justificada una

modificacién del mismo.

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

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Céntro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccién:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autondémico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A.; Médulo A, 1* planta -
'C/ Oblspo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tfro: 941299929, Fax: 941296134

En Logrofio, a 26 de mayo
g ’ Gobiemo

*"”‘deuam e

Humanizaclﬂn Prestacionsa y

Dra. M."José Pascual-Salcedo
Jefa de Servicio de Atencién Farmacéutica y Medicamentos



NOTADE SEGlIRlI]AI]

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

m - agmia LI L Y PRODUCTOS SANITARIOS
DE SANIDAD medicamentos y
productos sanitarios

Medicamentos antlhlpertenswos que actdan sobre el
sistema renina angiotensina e infeccién por COVID-19

Fecha de publicacidn: 16 de marzo de 2020

Fecha de actualizacién: 25 de mayo de 2020

{Consulte la informacién actualizada al final de esta nota)
Categoria: medicamentos de uso humano, farmacovigilancia
Referencia: MUH (FV) 05/2020

Ante la aparicién de algunas publicaciones sugiriendo que el tratamiento con
antihipertensivos del tipo IECA y/o ARAIl podria ser un factor de Hiesgo de
gravedad para pacientes hospitalizados infectados con el COVID-19 o que el
tratamiento con ARAIl podria actuar como factor de proteccién, la AEMPS
recomienda:

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

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

¢ Varios estudios recientes, uno de ellos realizado en Espania, no observan
ningin efecto de estos medicamentos sobre la gravedad de la COVID-19, por
lo que se confirma la conclusién anterior de mantener estos tratarientos (ver

la segunda parte de Ia nota).

Los medicamentos que actdan sobre el sistema renina-angiotensina (SRA), en particular los
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA} y los antagonistas de los
receptores de angiotensina Il {ARA ll) se utilizan con diferentes indicaciones en pacientes
con hipertensién arterial y diferentes co-morbilidades, y son de uso extendido en pacientes
cardioépatas y en diabéticos.

Recientemente han aparecido algunas publicaciones procedentes de China que sugieren
gue el tratamiento con antihipertensivos del tipo IECA y/o ARAIl podria ser un factor de
riesgo de gravedad e incluso de mortalidad para pacientes hospitalizados infectados con el
COVID-19%. Se ha sugerido también que el tratamiento con ARAII podria actuar como factor
de proteccién de dichas complicaciones? Estas hipétesis surgen de la cobservacion, en
modelos in-vitro y en estudios en animales, de que al igual que el coronavirus causante de
SARS, el COVID-19 se une a una enzima, la ECA2, para infectar a las células, ¥ que dicha
enzima parece estar sobrexpresada en sujetos tratados con IECA o con ARAIL

Sin embargo, hasta la fecha, no existen datos clinicos que avalen una mayor gravedad en la
evolucién de ia infeccién en pacientes tratados con IECA o con ARAI y las recomendaciones
se basan principalmente en hallazgos experimentales, sin avidencia de un efecto clinico
real en seres humanos.
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Por otro lado, la suspension de los tratamientos muy probablemente no se traduciria en
una reduccién inmediata de ECA2, por lo que de ser cierta la hipétesis, el efecto no seria
inmediato y si podria aumentar a corto plazo el riesgo de complicaciones relacionadas con

la patologia que se esta tratando.

Por lo tanto, en este momento no se dispone de evidencia clinica contrastada para realizar
recomendaciones o promover cambios en los tratamientos actuales de los pacientes que
reciben IECA o ARAII

Muchos de los enfermos infectados por COVID-12 son pacientes de edad avanzada que
tienen patologias de base (diabetes mellitus, cardiopatia isquémica), las cuales a su vez son
factores de riesgo de una mayor gravedad y mortalidad por COVID-19, por lo que es
esperable que muchos de ellos estén tratados con IECA o ARAI|, sin que ello signifique que
el propio tratamiento antihipertensive sea el factor que empeora el pronéstico de su
infeccién por COVID-12.

Con respecto a pacierites graves infectados con COVID-12 y en tratamiento con |IECA, ARA-||
u otros antihipertensivos, el médico debera valorar la pertinencia de mantener este
tratariento en funcidn de la situacion hemodinamica del paciente

Informacién actualizada el 25 de mayc

Estudios clinicos recientemente publicados

En los dltimos dias se han publicado varios estudios clinicos en los que no se observa
ningun efecto desfavorable del tratamiento con IECA/ARAN en la evolucién de los pacientes
con COVID-T9.

El maés reciente de ellos se ha realizado en Espafia. Este estudio observacional ha analizado
si existia diferencia en la hospitalizaciéon de pacientes en tratamiento con IECA o ARA I
respecto a los tratados con otros antihipertensivos. Los pacientes hospitalizados por COVID-
19 procedian de siete hospitales y los controles poblacionales se obtuvieron de la base de
datos BIFAP® No se observaron diferencias en cuanto al requerimiento de hospitalizacién
por COVID-18 en pacientes tratados con IECA o ARAIl respectc a los tratados con otros
medicamentos antihipertensivose.

También se han publicado recientemente varios estudios gque analizan si el uso de
IECA/ARA |l supone un factor de riesgo para contraer la‘infeccién (si su uso se asocia con el
resultado positivo en el test para COVID-19)72, de severidad de la enfermedad®® o de
mortalidad en pacientes infectados®2 En ninguncd de estos estudios se observd un
aumento de riesgo asociado al uso de IECA o ARAII en las variablés estudiadas.

Los resultados de estos estudios clinicos confirman las recomendaciones de las sociedades
cientificas y de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que

se indicanh mas abajo
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Recomendaciones para profesionales sanitarios

A este respecto, y en linea con las recomendaciones de la Sociedad Europea y
Espaficla de Cardiologia®%, la AEMPS recomienda lo siguiente:

o Los pacientes en tratamiento con medicamentos del grupo de los IECA o ARAI,
deben continuar con el tratamiento, sin que actualmente esté justificada una

modificacién del mismo.

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

Recomendaciones para pacientes

o 5i se encuentra en tratamiento con medicamentos denominados IECA {p.
ejemplo enalapril, lisinopril o perindopril entre otros) o ARA 1l (por ejempio,
‘tosartén o valsartén entre otros), no hay motivo para que cambie su tratamiento
en relacién con el riesgo de infeccién por el coronavirus COVID-19.

o Continde con su tratamiento habitual para controlar la tension artetial u otra
enfermedad en la que se utilizan estos medicamentos.

o Consulte cualquier duda con su médico y siga sus instrucciones de tratamiento.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de

2

medicamentos de uso humano al c
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en

www.notificaRAM.es
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