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Ante la aparicion de algunas publicaciones sugiriendo que el tratamiento con
antihipertensivos del tipo IECA y/o ARAII 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 recomienda:

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

o En los pacientes con infeccion por COVID-19 con sintomas severos o sepsis,
tanto los antihipertensivos que actuan 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.

o Varios estudios recientes, uno de ellos realizado en Espafa, no observan
ningun efecto de estos medicamentos sobre la gravedad de la COVID-19, por lo
que se confirma la conclusién anterior de mantener estos tratamientos (ver la
segunda parte de la nota).

Los medicamentos que actUan 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 I1) se utilizan con diferentes indicaciones en pacientes con
hipertensién arterial y diferentes co-morbilidades, y son de uso extendido en pacientes
cardiépatas y en diabéticos.

Recientemente han aparecido algunas publicaciones procedentes de China que sugieren
que el tratamiento con antihipertensivos del tipo IECA y/o ARAII 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 ARAIl podria actuar como factor de
protecciéon de dichas complicaciones?. Estas hipodtesis surgen de la observaciéon, 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, y 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 la infecciéon en pacientes tratados con IECA o con ARAIl y las recomendaciones
se basan principalmente en hallazgos experimentales, sin evidencia de un efecto clinico real
en seres humanos.
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Por otro lado, la suspensidn de los tratamientos muy probablemente no se traduciria en una
reduccion inmediata de ECA2, por lo que de ser cierta la hipodtesis, 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 ARAIL.

Muchos de los enfermos infectados por COVID-19 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
gue muchos de ellos estén tratados con IECA o ARAII, sin que ello signifique que el propio
tratamiento antihipertensivo sea el factor que empeora el prondstico de su infeccién por
COVID-19.

Con respecto a pacientes graves infectados con COVID-19 y en tratamiento con |IECA, ARA-I|
u otros antihipertensivos, el médico debera valorar la pertinencia de mantener este
tratamiento en funcidén de la situacion hemodinamica del paciente.

Informacién actualizada el 25 de mayo

Estudios clinicos recientemente publicados

En los ultimos dias se han publicado varios estudios clinicos en los que no se observa ningun
efecto desfavorable del tratamiento con IECA/ARAII en la evolucidon de los pacientes con
COVID-19.

El mas reciente de ellos se ha realizado en Espana. Este estudio observacional ha analizado si
existia diferencia en la hospitalizacién de pacientes en tratamiento con IECA o ARA |l 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 hospitalizacion por
COVID-19 en pacientes tratados con IECA o ARAIl respecto a los tratados con otros
medicamentos antihipertensivos®.

También se han publicado recientemente varios estudios que analizan si el uso de IECA/ARA
Il supone un factor de riesgo para contraer la infeccién (si su uso se asocia con el resultado
positivo en el test para COVID-19)7?, de severidad de la enfermedad®® o de mortalidad en
pacientes infectados™". En ninguno de estos estudios se observdé un aumento de riesgo
asociado al uso de IECA o ARAIl en las variables estudiadas.

Los resultados de estos estudios clinicos confirman las recomendaciones de las sociedades
cientificas y de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que
se indican mas abajo.

Informacioén actualizada el 10 de junio
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Esta publicacidon ha sido retirada de la revista cientifica New England Journal of Medicine. Se
puede consultar mas informacioén en los siguientes enlaces:

- Expression of Concern: Mehra MR et al. Cardiovascular Disease, Drug Therapy, and
Mortality in Covid-19. N Engl J Med. DOI: 10.1056/NEIJM0a2007621

- Retraction: Cardiovascular Disease, Drug Therapy, and Mortality in Covid-19. N Engl J
Med. DOI: 10.1056/NEIM0a2007621

Recomendaciones para profesionales sanitarios

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

o 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.

o Enlos pacientes con infeccién por COVID-19 con sintomas severos o sepsis, tanto
los antihipertensivos que actUan 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.

PO Recomendaciones para pacientes

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

o Continde con su tratamiento habitual para controlar la tensidén arterial 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
medicamentos de uso humano al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en www.notificaRAM.es



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMe2020822?query=recirc_curatedRelated_article
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2021225?query=recirc_curatedRelated_article
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf?x14717
http://www.notificaram.es/
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