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Condiciones de dispensacion:
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Nombre Comercial y presentaciones:

HIPERTENE® (BIAL Industrial Farmacéutica, S.A.) o
5 mg, 28 comp (7,98 €) Fecha de comercializacion:

10 mg, 28 comp (12,76 €) Enero 2005
Procedimiento de autorizacion:

Reconocimiento mutuo

. Ao La nueva especialidad farmacéutica no aporta ventajas frente a
Calificacion: NO APORTA NADA NUEVO ® | oias especialidades disponibles en el mercado.

Una vez realizada la evaluacién de IMIDAPRIL de acuerdo con la evidencia cientifica disponible en este momento,
el Comité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM) recomienda:

Cuando sea necesario utilizar un IECA para el tratamiento de la hipertension arterial,
continuar utilizando otros IECA con beneficios demostrados de morbi-mortalidad.

Imidapril es el duodécimo inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) comercializado en Espafa, para
el tratamiento de la hipertension arterial esencial.

Por el momento, no hay publicados ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que evallen la eficacia de imidapril en tér-
minos de morbi-mortalidad cardiovascular. Para su evaluacion se dispone tan solo de datos de ECA que evalian
variables de eficacia subrogada (cambios en la presion arterial), de corta duracidon (12-24 semanas), con limitado
numero de pacientes (en la mayoria de los ensayos los criterios de inclusion sélo tuvieron en cuenta valores de pre-
sién diastolica) y en los que las dosis comparativas utilizadas con otros IECA fueron subdptimas.

En los ECA publicados en los que se compara imidapril frente a otros IECA (enalapril y captopril), calcioantago-
nistas (nifedipino retard) o diuréticos (hidroclorotiazida), no se ha establecido formalmente que imidapril tenga
efectos diferentes (en términos de reduccion de presion arterial) a los de los farmacos antihipertensivos con los
que se ha comparado en pacientes con hipertension esencial leve-moderada.

Su perfil de reacciones adversas es similar al resto de IECA. La hipétesis de una menor incidencia de tos seca con
imidapril con respecto a otros IECA, no esta confirmada en los ensayos clinicos publicados.

Por todo ello, imidapril no aporta mejoras significativas con respecto a otros IECA que han demostrado beneficios en
ensayos clinicos aleatorizados con resultados de morbi-mortalidad (captopril, enalapril, lisinopril, perindopril y ramipril).

Es de gran importancia que se notifiquen a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco las sospechas de reaccién adversa a los nuevos medicamentos

Posibilidades de calificacion: COSTE/DDD (€)
Interesante * * k Lisinopril 10 mg
Captopril 50 mg
Aporta algo * %
Ramipril 2,5 mg
Aporta en situaciones concretas * Enalapril 10 mg
No aporta nada nuevo [ J Perindopril 4 mg

Imidapril* 5-10 mg

Experiencia clinica insuficiente ?
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* Imidapril no tiene su DDD definida.
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INDICACIONES APROBADAS

Tratamiento de la hipertension arterial esencial.

Esta contraindicado en caso de: antecedentes de edema
angioneurdtico asociado a tratamiento previo con IECA,
angioedema hereditario/ idiopatico, embarazo y lactancia,
hipertension renovascular, insuficiencia renal con o sin
hemodialisis (aclaramiento creatinina <10 ml/min) e hiper-
sensibilidad a imidapril o cualquier otro IECA.

MECANISMO DE ACCION

Imidapril es un nuevo inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina.

FARMACOCINETICA

Tras la administracién oral posee una biodisponibilidad del
70% y se alcanzan concentraciones maximas a las 2 horas.
Se hidroliza a un metabolito activo cuya semivida de elimina-
cion supera las 24 horas. La ingestion de alimentos de alto
contenido graso reduce su grado de absorcion. Se elimina un
40% en orina 'y un 50% en heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis inicial es de 5 mg una vez al dia. Si no se consigue
un control éptimo de la presion arterial después de al menos
3 semanas de tratamiento, la dosis diaria debe aumentarse
a 10 mg que es la dosis diaria mas eficaz. Se recomienda
tomar los comprimidos en el mismo momento del dia, 15
minutos antes de las comidas.

EFICACIA CLINICA

En los ECA publicados en los que se compara imidapril (dosis
de 5-10 mg/ dia) frente a otros IECA (enalapril 5-10 mg/dia y
captopril 25-50 mg/ 12 horas), calcioantagonistas (nifedipino
retard) o diuréticos (hidroclorotiazida), no se ha establecido
formalmente que imidapril tenga efectos diferentes (en térmi-
nos de reduccion de presion arterial) a los de los farmacos
antihipertensivos con los que se ha comparado en pacientes
con hipertension arterial esencial leve-moderada.

SEGURIDAD

Reacciones adversas

La incidencia de reacciones adversas en pacientes hipertensos
tratados con imidapril ha sido del 34%, y con placebo del 36%.
Entre los asociados con mayor frecuencia al uso de
imidapril se encuentran: tos, mareos, fatiga, somnolencia,
dispepsia y vomitos. El perfil de efectos adversos de imidapril
es similar al del resto de IECA.

Por el momento, la hipétesis de una menor incidencia de tos
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Esta Ficha “Nuevo medicamento a examen” se ha
extraido como resumen de un Informe de
Evaluacion mas extenso, que esta a disposicion
de todos los interesados en: http:/www.osa-
net.euskadi.net. También se puede solicitar a los
Farmaceuticos de Comarca, o bien al CEVIME.
Tel. 945 01 92 66 - e-mail: cevime-san@ej-gv.es

seca con imidapril con respecto a otros IECA, no esta
confirmada en los ensayos publicados.

Advertencias y precauciones

Al igual que con otros IECA imidapril debe utilizarse con
precaucion en determinadas situaciones clinicas incluyendo:
transplante renal, psoriasis, hipotensién, insuficiencia renal,
hipersensibilidad a toxinas y picaduras de insectos, angioedema,
hiperpotasemia, en caso de cirugia / anestesia, estenosis
aortica / miocardiopatia hipertréfica, neutropenia / agranulo-
citosis, proteinuria.

Utilizacion en situaciones especiales

- Ancianos: dosis inicial de 2,5 mg una vez al dia; ajustar la
dosis segun la respuesta. La dosis maxima recomendada es
de 10 mg una vez al dia.

- Insuficiencia hepatica: dosis inicial recomendada de 2,5
mg una vez al dia.

- Insuficiencia renal: necesario evaluar la funcién renal antes
de iniciar el tratamiento con imidapril:
- Si aclaramiento de creatinina 30-80 ml/min: dosis inicial
recomendada de 2,5 mg una vez al dia.
- Si aclaramiento de creatinina 10-29 ml/min: no se debe
administrar el medicamento en estos pacientes.

- Nifos: no se debe administrar imidapril hasta que se haya
establecido su eficacia y su seguridad en nifos.

- Embarazo y lactancia: esta contraindicado su uso.

Interacciones

Similares a las del resto de IECA: diuréticos ahorradores de
potasio o suplementos de potasio, diuréticos, litio, narcéticos
/ antipsicéticos, alopurinol, citostaticos o inmunosupresores,
corticosteroides sistémicos, procainamida, AINE, rifampicina,
antidiabéticos, antiacidos, simpaticomiméticos, alcohol.

LUGAR EN TERAPEUTICA

El tratamiento de inicio en la mayoria de los hipertensos que no
tengan otra patologia especifica, son los diuréticos tiazidicos.
Se debe considerar la utilizacion de los IECA en situaciones
clinicas especificas tales como: insuficiencia cardiaca,
diabetes y nefropatia no diabética (sin estenosis de las arterias
renales o unilateral en rifidn Unico). Si no se consigue control
de la tensién arterial en monoterapia, debe considerarse la
asociacion con otros antihipertensivos, en particular diuréticos.
En caso de intolerancia a un IECA, los ARA Il han mostrado
ser una buena alternativa.

La seleccion del IECA a utilizar debera realizarse teniendo en
cuenta beneficios demostrados en ensayos clinicos
aleatorizados con resultados de morbimortalidad. Por el
momento, no hay publicados ensayos clinicos aleatorizados
que evaluen la eficacia de imidapril en términos de morbi-
mortalidad cardiovascular.

La calificacion ha sido asignada conjunta-
mente por los CENM de Andalucia,
Cataluia y Pais Vasco. La informacién que
aqui se presenta es la disponible hasta el
momento y es susceptible de modificaciones
futuras en funcién de los avances cientificos
que se produzcan.
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