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parte de la equivalencia en
cuanto a la capacidad de pre-
vencion cardiovascular, en este
estudio se demuestra que la tasa
de abandonos del grupo telmisar-
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tan es muy inferior, lo que supone
una mayor garantia y confianza en
el producto en cuanto al mejor
cumplimiento. Por este motivo, y
desde el punto de vista de la com-
paracion de telmisartan con rami-
pril, telmisartan se puede con-
vertir, y creo que ya lo es, en la
alternativa segura al bloqueo del
sistema renina-angiotensina. Bajo
mi punto de vista, éste es el mensa-
je fundamental. El segundo men-
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I bloqueo dual con IECAy ARA 11

debe reservarse de forma muy es-
tricta para pacientes seleccionados,
ya que no aporta un beneficio signifi-
cativo en pacientes de alto riesgo.
Telmisartan es a dia de hoy, el Gnico
ARA 11 que ha demostrado una equi-
valencia al mejor IECA, ramipril, en

pacientes de alto riesgo cardiovascu-
lar. Por tanto, cuando un médico se
plantee la utilizacion de un ARA 1l en
pacientes de alto riesgo, es decir, dia-
béticos, pacientes con cardiopatia
isquémica, ictus o arteriopatia perifé-
rica, telmisartan deberia ser su pri-
mera eleccion.

saje, que légicamente también ha-
bia creado mucha expectativa, es
que en atencion primaria, y en
pacientes con las caracteristicas
gue hemos visto en el estudio
ONTARGET, el doble bloqueo no
ha demostrado que comporte be-
neficio adicional para el paciente,
considerando este bloqueo dual
como la superposicion de farmacos
para un mejor control de la presion
arterial.

Conclusiones

angioneuratico.

principal combinada.

.

Telmisartan es equivalente a ramipril en proteccion cardiovascular y presenta mejor tolerabilidad.

= Telmisartan, como ramipril, redujo en la misma medida la variable principal combinada de muerte cardio-
vascular, ictus, infarto agudo de miocardio y hospitalizacion por insuficiencia cardiaca congestiva.

« Telmisartan demostré una mejor tolerabilidad que ramipril con menor incidencia de tos y de edema

= El grupo de telmisartan present6 menor tasa de abandonos comparado con el grupo de ramipril.
= La combinacién de telmisartan y ramipril ofrece el mismo beneficio que la monoterapia en la variable

Los resultados del estudio ONTARGET nos proporcionan evidencias en la proteccion cardiovascular con
telmisartan, situandolo como el mejor ARA Il en prevencion cardiovascular.
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Este afio, el Congreso de la Ame-
rican College of Cardiology 57t
Annual Scientific Session tiene
lugar desde el 29 de marzo al 1
de abril en Chicago. Este evento,
que convoca anualmente a cerca
de 30.000 asistentes de todo el
mundo, sirve de foro para que los
profesionales del ambito cardio-
vascular compartan y discutan los
ultimos avances en el cuidado del
paciente con enfermedad cardio-
vascular, asi como para transmitir
las Gltimas evidencias y los resul-
tados de los ultimos ensayos clini-
cos a la practica clinica diaria.

Uno de los eventos claves de este
congreso son las sesiones Late-
Breaking Clinical Trials, en las que se
presentan por primeravez los resulta-
dos de los ensayos clinicos mas rele-
vantes. En el congreso de ese afio
se presentan, entre otros, los resul-
tados de los ensayos ONTARGET,
ACCOMPLISH y HYVET.

ONTARGET

El estudio ONTARGET (The ONgoing
Telmisartan Alone and in Combina-
tion with Ramipril Global Endpoint
Trial) con més de 25.000 pacien-
tes seguidos durante 4 o 5 afios, es
el ensayo mas grande realizado
hasta la fecha con un antagonista

del receptor de la angiotensina Il
(ARA I1) en pacientes de alto ries-
go cardiovascular. Los resultados
del estudio ONTARGET se han pre-
sentado en la sesién Late-Breaking
Clinical Trials por Salim Yusuf,
investigador principal del estudio,
en nombre de los investigadores
ONTARGET. El objetivo del estudio
fue comparar la monoterapia de
telmisartan, con la monoterapia del
inhibidor de la ECA (IECA), rami-
pril, y la combinacién de ambos en
la prevencion de la morbimortali-
dad cardiovascular. El disefio de
este estudio estd basado en el es-
tudio HOPE, en el que ramipril
demostrd su eficacia en la preven-
cién de eventos cardiovasculares
en pacientes de alto riesgo. Actual-

El ONTARGET es el estudio
mas grande de prevencion
en morbimortalidad
cardiovascular realizado
hasta la fecha con un ARA II,
telmisartan, en pacientes
de alto riesgo. El estudio
ONTARGET nos aporta
evidencias del papel de
telmisartan en la prevencion
de eventos cardiovasculares.

mente, ramipril es considerado el
IECA de referencia en la prevencion
y el tratamiento de la enfermedad
cardiovascular.
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El programa ONTARGET tiene como
objetivos evaluar la monoterapia de
telmisartan frente a la monoterapia
de ramipril y a la combinacion de am-
bos en la prevencién de eventos car-
diovasculares. Este estudio permitira
determinar el papel de telmisartan en
la proteccion cardiovascular. La va-
riable principal es una variable com-
binada de infarto agudo de miocar-
dio, ictus, mortalidad cardiovascular
y hospitalizacién por ICC. Existen va-
rias variables secundarias preespe-
cificadas (ver figura). Ademas, hay
otras variables y 7 subestudios.

En el estudio se han reclutado a
25.620 pacientes en 800 centros de
40 paises de todo el mundo. El estu-
dio ONTARGET se basa en los resul-
tados del estudio HOPE, y tanto el di-
sefio como las caracteristicas basales
de los pacientes son similares. Los

Disefio del estudio ONTARGET

Y20 d"

Telmisartan 80 mg

(n =8.576)
Ramipril 10 mg
(n =8.542)
Telmisartan 80 mg + Ramipril 10 mg
(n =8.502)

Variable principal combinada: 1AM, ictus, muerte CV, hospitalizacion por ICC

Variables secundarias: nuevo diagnéstico de ICC, procedimientos de revascularizacion,
nuevo diagnostico de DM, desarrollo de demencia/deterioro cognitivo, nefropatia
y nuevo diagnéstico de fibrilacién auricular.

IAM = infarto agudo de miocardio; CV = cardiovascular; ICC = insuficiencia cardiaca congestiva;

\ DM = diabetes mellitus

J

pacientes incluidos son pacientes de
alto riesgo (cardiopatia isquémica,
enfermedad arterial oclusiva periféri-

ca, accidente cerebrovascular o dia-
betes mellitus con dafio de 6rganos
diana son los criterios de inclusion).

Caracteristicas basales de los pacientes

Presion arterial (mmHg)

141,7 £17,2/82,1 £10,4

Telmisartan Ramipril Terapia Combinada
(N = 8.542) (N = 8.576) (N = 8.502)
Demografia
Edad (afios) 66,4+7,1 66,4 £7,2 66,5+7,3
Varones (%) 73,7 72,8 73,5
indice de masa corporal 28,1+4,6 28,1+4,5 28,0+ 4,5

141,8 £17,4/82,1 £10,4 1419+ 17,6/82,1+10,4

Diagnostico previo (%)

Infarto agudo de miocardio 49,3 48,3 49,3
Angina estable 34,6 35,4 34,8
Angina inestable 15,2 14,7 14,9
Ictus/accidente isquémico transitorio 20,6 21,0 20,9
Factores de riesgo (%)

Hipertension 68,6 69,0 68,5
Diabetes 38,0 36,7 37,9
Medicacion (%)

Estatinas 62,0 61,0 61,8
Beta-bloqueantes 56,9 56,5 57,4
Diuréticos 27,6 28,6 27,7

@aptado y abreviado de: N Engl J Med 2008;

358:1547-59.

ONTARGET
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Las implicaciones practicas del
estudio ONTARGET son, en pri-
mer lugar, que se ha demostrado de
forma irrefutable la equivalencia
en prevencién cardiovascular de
telmisartan frente a ramipril en
monoterapia, y muy importante,
su mejor tolerabilidad. Por otra
parte, también se ha observado de
forma clara que el bloqueo dual no
ha confirmado las expectativas.
Esta combinacion ARA 1l e IECA

ya se intuia que requeria un con-
trol importante y ahora queda rele-
gada sdlo para casos muy seleccio-
nados y con ciertas dudas. Por
tanto, considero que el resultado
del estudio ONTARGET es muy po-
sitivo y trascendente, y que impli-
ca a todos los clinicos interesados
en el riesgo cardiovascular, y por
lo tanto, a sus pacientes. Este es-
tudio demuestra por primera vez
y de forma convincente, que un

Dr. Josep Maria Galceran Guiu

ARA 11, telmisartan, presenta el
mismo o mejor beneficio que un
IECA, el ramipril. Ademas, su me-
jor tolerabilidad es de gran tras-
cendencia clinica.

a conclusion més clara en este
momento, cuando todavia hay
que analizar los datos y ver sub-
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grupos, es que ONTARGET no afia-
de nuevas indicaciones para el
bloqueo dual respecto a las que ya
existian. En concreto, esta estrate-
gia se utilizaba fundamentalmente
para controlar mejor la proteinuria
de pacientes que no estaban sufi-
cientemente controlados con un
blogueo simple. ONTARGET no
desmiente lo anterior, y de hecho,

es una afirmacién o una evidencia
bastante clara que viene de dife-
rentes estudios que van todos
ellos en la misma direccién. Asi
gue este mensaje no esta cuestio-
nado por ONTARGET y de hecho
hay mas de 3.000 pacientes
ONTARGET que son proteindricos,
de los que sabremos los resultados
en 6 semanas.

Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Ramon y Cajal, Madrid

| estudio ONTARGET ha sido

un gran avance en el conoci-
miento de las ventajas que ofrecen
los ARA Il en el manejo del pa-
ciente de alto riesgo cardiovascu-
lar. En este estudio se analizaban
cuéles eran los efectos de telmi-
sartan frente a ramipril y frente a
la combinacion de telmisartan
con ramipril. Por lo tanto, de
alguna manera se estaba inten-
tando examinar si habia dife-

rencias entre el tratamiento con
un ARA Il o con un IECA, y si
existia alguna ventaja en la com-
binacion de un IECA y ARA Il
para pacientes de alto riesgo. En
el caso concreto del estudio
ONTARGET nos ha demostrado
gue telmisartan tiene resultados
equivalentes, desde el punto de
vista clinico, a los resultados
obtenidos con ramipril. Por tanto,
creo que es un paso adelante

importante para confirmar la se-
guridad de los ARA Il y las gran-
des ventajas que tiene telmisar-
tan en prevencion y en proteccién
cardiovascular.




