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Personas mueren millones de personas tiene HTA

anualmente en Colombia al afno, es decir dos
por entermedades personas cada segundo Menos de

cardiovasculares!
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Menos del 3@ de los pacientes con antihipertensivos
estdn controlados por debajo de 140/90 mmHg

Control de hipertension ajustado por edad y género en 7 paises de todos los continentes:
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Estudio multicéntrico en 7
paises, con mds de 73.446
pacientes mayores de 18 afos,
a quienes se les midid

la presién arterial (PA)
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Estudio SPRINT, tratamiento intensivo
en pacientes con alto riesgo cardiovascular < de 120 mmHg’

Losartén alcanza Z73.5" a Z8.1 “el objetivo de PA (4 a 8 semanas)' !

del cuerpo médico
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Losartan es la molécula que ha superado la prueba del tiempo
con més publicaciones avaladas trente a otros ARA

Segun PubMed.gov™:

Molécula # publicaciones

Losartdn NN 3.658
Valsartén I ——————1.7172
Candesartén IE-——————1.538
Telmisartén I——1.17/6
Irbesartan Il—————1.022
Olmesartén Il———— 708

*Revisado en PubMed Noviembre 2015

- = o 1

~
> @

Contra el asesino
silencioso:

-~ _,/

_J - 4
<



La hiperuricemia ocasiona riesgo cardiovascular
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Promueve la excrecion de dcido urico inhibiendo la URAT-1*"""

Mecanismo de accidn uricosurico de losartdn en el rindn

Membrana apical

Efecto uricosurico
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*(Transportador de Urato 1)

La URAT-1 reabsorbe el urato del ultratiltrado glomerular
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N2 ®/(S Rlinhibe la URAT-1 reduciendo significativamente

el dcido uUrico en comparacion con otros ARA I

ARA || URATI PPAR-y | TxA,/PGH,

Losarian A/ A \

I rbesc r-l-é N Sin efecto ‘
CO n deSO rl-é n Sin efecto ‘ S Aot
Tel M iSO HC,I N Sin efecto ‘ Sin efecto

VG |SO r'I'é n Sin efecto Sin efecto Sin efecto

’ _ . |
Ol m e S r'I'O n Sin efecto Sin efecto Sin efecto

ARA lI: Antagonistas de angiotensina Il PGH, = Prostaglandina H,
PPAR-y = Receptor y activado por factores de proliferacién peroxisomal TxA, = Tromboxano A,
*URAT1 = Transportador de urato 1, a nivel del tibulo proximal

Material exclusivo para uso del cuerpo médico
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| osartdn es el Unico ARA Il que reduce
significativamente el dcido Urico

Nivel de dcido Urico al inicio del estudio y depués del tratamiento

p<0.05

5.8

5.6

I Antes
B Después

5.4

Estudio observacional retrospectivo en hipertensos
con diabetes mellitus tipo 2 tratados con:
Losartdn (n = 214), valsartan (n = 266),
telmisartén (n = 185), candesartan (n = 458),
olmesartén (n = 192) , evaluando el 4cido Grico
en sangre antes y después.

5.2

El estudio fue realizado entre 2004 y 2011.

Dias de tratamiento: Losartan 264.7 dias, valsartén
245.3 dias, telmisartén 235.9 dias, candesartdn
248.9 dias, y olmesartdn 234.5 dics.

4.8

| cuerpo médico

Conclusién: Losartdn presenta mayor beneficio
sobre la reduccidn de niveles de dcido Urico frente S
a otros ARA . Estos resultados apoyan el uso de
Losartdn en pacientes hipertensos con DM tipo 2.

4.6
Losartdn Valsartdn Telmisartdn Candesartdn  Olmesartdn

Material exclusivo para uso
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y cerebrovasculares en un 29"

Andlisis de 31 estudios en la reduccién del deido Urico con diferentes antihipertensivos’

s ESTUDIO DMP:(95%CI)
(12 = 98.4%, P=0,000) = -1.61(-2.88,-0.33)

2- IECA
Subtotal (I? = 95.2%,) ¢ -1.63(-1.95,-1.32)

3- Otros ARA Il
Subtotal (I? = 94.7%,) ¢ -1.36(-1.90,-0.82)

Resultado global (I? = 95.9%,) g -1.57(-1.83,-1.30)

Nota: Los pesos son a partir del andlisis de efectos aleatorios

-3.81 i To\"0o oo [N [o3slals1a]0 A favor de ofros antihiperfensivos 3.81

ACC: Antag d Can | d Calcio IECA Inhibidor d Enzima C vertidora de A giotensina DMP: Diferencia de Medias Ponderada 2: Indic d h’r rogeneidad

Meta-andlisis d studios Gs de 2 754 pacientes, se observd que no existe diferencias significativas entre losartén y otros agentes antihipertensivos en reducir la presion arterial, sin embargo | si es superior a ofros antihipertensivos en reducir niveles séricos de dcido Urico.”

hasta en un WS <4’ frente a otros antihipertensivos

Aumenta la excrecidn urinaria de dcido Urico en BB es”
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Estudios publicados en hipertension e hiperuricemiar e
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Estudios publicados en talla cardiacar
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Losartan + H|droclorot|az=da

Losartan
Satoren’ 50 0 T s - -
Bussie U Satoren [ . 9
Losartan potasico 50 mg £y Bussié .
E‘E , Losartan potasico 50 mg + Hidroclorotiazida 12,5 mg 5:: 2
30 Tabletas ﬂg i
ecubiertas i 30 Tabletas % i
z CENE g
Sagoren 110© ¢ mili—ry S |
“SS.E ; ® Bussija . .
Losartan potasico 100 mg :.,_ sa{,_?,;gig nlForte
30 Tabletas i Losartan potasico 100 mg + Hidroclorotiazida 25 mg
recubiertas Eﬂa =
S ) ¥ I

MEDICAMENTO ESENCIAL EN COLOMBIA RN

5 )

Satoren’ [FDEF@D“@@

Losartan potasico 100 mg + Hitoclo |aZ|da 125 Mg

30 Tabletas
recubiertas

ussie

MEDICAMENTO ESENCIAL EN COLOMBIA

Material exclusivo para uso del cuerpo médico
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SATOREN® 50y 100

COMPOSICION: SATOREN® 50, cada TABLETA contiene 50 mg de losartan potasico. SATOREN® 100, cada TABLETA contiene 100 mg de losartan potasico. FORMA FARMACEUTICA:
Tabletas. CONCENTRACION: 50 y 100 mg. CONDICION DE VENTA: Venta con formula médica. VIA DE ADMINISTRACION: Oral. INDICACIONES: Antihipertensivo y coadyuvante
del tratamiento de insuficiencia cardiaca congestiva. Proteccion renal de pacientes con diabetes tipo 2 y proteinuria. DESCRIPCION: Losartan es un antihipertensivo sintético,
no-péptido, antagonista selectivo de los receptores AT1 de angiotensina Il, que por oxidacion se transforma en su metabolito activo, derivado 5-acido carboxilico, responsable en
gran parte de su actividad antihipertensora. FARMACODINAMICA: Losartan antagonista reversible competitivo y su metabolito activo—derivado 5-acido carboxilico—, antagonis-
ta no competitivo de los receptores AT1 de la angiotensina I, bloquean los efectos de vasoconstriccion, y secrecion de aldostero-na, mediante el antagonismo selectivo de la union
de angiotensina ll a los receptores AT1, sin importar las vias de sintesis de la misma y sin demostrar ninguna actividad agonista. FARMACOCINETICA: Losartan administrado por via
oral es rapida y casi completamente absorbido (92%) en el tracto gastrointestinal; los alimentos retardan la absorcién de losartan y disminuyen la concentracion sérica maxima
(Cmax), pero tienen poco efecto sobre el drea bajo la curva (ABC) de losartan y de su metabolito activo, ya que sélo la reducen en un 10%, por lo tanto losartan puede ser adminis-
trado con o sin alimentos. Losartan sufre un extenso primer paso metabdlico a nivel hepatico; su biodisponibilidad es de un 33%. Aproximadamente el 14% de una dosis oral de
losartan es convertida por la via del citocromo P450 3A4 y 2C9 a su metabolito activo, deriva-do 5-acido carboxilico, que posee actividad 10 a 40 veces mayor sobre los receptores
AT1 de angiotensina Il que losartan y a otros metabolitos inactivos por hidroxilacién y N-glucuroconjugacién. Raramente en menos del 1% de los individuos se observa una trans-
formacidn de losartan a su metabolito activo, menor del 1%. Los tiempos para alcanzar la concentracién maxima (tmax) de losartan y su metabolito sonde 0.7a 1.3 horasy de 2.0 a
4 horas, respectivamente. Las concentraciones séricas maximas y el ABCO-e de losartan y su metabolito activo se incrementan dependiendo de la dosis administrada, siendo dos
veces mayor laCméx y 5 a 8 veces mayor el ABCO-co del me-tabolito activo. Con la administracion de una dosis Unica de 50 mg de losartan, el Cméx es de 197.6 ng/mLy el ABCO-co
de 354.2 ng/ml.h; el metabolito activo alcanza una Cméx de 462.5 ng/mLy un ABCO- de 2653 ng/ml.h. Las vidas medias de losartan y su metabolito estan entre 1.3y 2.2 horas y 4.4
a 6.4 horas respectivamente. La admin-istracion de dosis multiples no induce a acumulacion de losartan ni de su metabolito activo. Losartan y su metabolito poseen una union a las
proteinas plasmaticas del 98.7%y 99.7%. El volumen de distribucion de losartan es aproximadamente de 34 litros y del metabolito activo de 10 litros. El aclaramiento plasmatico
total de losartan y del metabolito activo son de 559 mL/min y 47 mL/min, con una eliminacién renal de 64 mL/min para losartan y 26 mL/min, para el metabolito activo. El aclara-
miento renal (CLr) contribuye con el 12 a 15% del aclaramiento sistémico total y no varia significativamente con el incremento de la dosis, ni con la administracion de maltiples dosis.
Losartan en el hombre es excretado por via urinaria y biliar, estudios con C14-losartan oral, permitieron recuperar aproximadamente un 35% de la radioactividad en orina y 60% en
las heces. Después de la administracion oral de losartan, el 4% de la dosis es excretada sin cambios en la orina y un 6% como metabolito activo. En pacientes con cirrosis al-cohdlica,
el aclaramiento de losartan se reduce en aproximadamente un 50%, originando concentraciones plasmaticas 4 a 5 veces mayores para losartan y 1.5 a 2 veces para su metabolito
activo. En pacientes con depuracién de creatinina2 £30 mL/min, el aclaramiento de losartan y su metabolito activo se reducen, incrementandose los niveles séricos de losartan en
un 50%, pero no los del metabolito activo. En pacientes en dilisis los niveles de losartan pero no del metabolito se incrementan. Ni losartan ni el metabolito activo son dializables.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al medicamento o alguno de sus componentes, embarazo (categoria C de la FDA en primer trimestre y D en segundo y tercer trimestres
del embarazo), lactancia y menores de 15 afios. PRECAUCIONES: Se debe evaluar riesgo/beneficio en las siguientes condi-ciones médicas. Alteracion de la funcion hepética: En
estos pacientes debido al incremento de las concentraciones plasmaticas y biodisponibilidad, como de la reduccion de la eliminacion plasmatica, se debe considerar la administra-
cion de dosis bajas. Dafo o alteracion de la funcion renal: Pacientes en los cuales la funcion renal dependa del sistema renina-angiotensina, por ejemplo pacientes con ICC severa, el
tratamiento con inhibidores ECA se ha asociado con oliguria y/o azoemia progresiva y en muy raras ocasiones falla renal aguda, losartan podria tener un comportamiento similar. En
pacientes con estenosis unilateral o bilateral de la arteria renal o rifdn solitario, se han re-portado incrementos del BUN y creatinina con los inhibidores ECA, pudiéndose presentar
efectos similares con losartan. En alteracion moderada a severa de la funcién renal, se incrementa el ABC en aproximadamente un 50% sin requerir ajustes de dosis, a no ser en pa-
cientes con deplecién de volumen. Pacientes con deplecion de volumen o sodio: Esta debe corregirse antes de la administracion de losartan, por el peligro de ocurrir hipotension
sintomatica durante su administracion o iniciar con dosis bajas. Paci-entes pediatricos: No hay estudios que permitan establecer la sequridad de uso. ADVERTENCIAS: Debe valo-
rarse el riesgo beneficio de administracion de losartan en pa-cientes que presenten: Alergia o asma bronquial, disbalance electrolitico, sensibilidad a losartan. SATOREN® 50 o se
debe utilizar durante el embarazo, si este ocurre duran-te la administracion de losartan debe suspenderse la medicacion inmediatamente. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
AINEs, pueden antagonizar el efecto antihipertensivo de losartan por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas y/o retencién de liquidos y sodio. Medicamentos que contienen
potasio, diuréticos ahorradores de potasio, ciclosporina, suplementos alimenticios, substitutos de sal, pueden producir hipercalemia. Cimetidina, ocasiona incremento del ABC de
losartan, pero no de su me-tabolito activo, no siendo clinicamente significativo. Rifampicina es un potente inductor de la eliminacion de losartan y su metabolito. Fluconazol incre-
menta el estado estable del ABCy Cmadx de losartan e inhibe la formacién del metabolito activo. Diuréticos y otros medicamentos antihipertensores pueden ocasionar efectos adi-
tivos antihipertensivos. Simpaticomiméticos pueden reducir los efectos antihipertensivos de losartan. Losartan no presenta interacciones farmacocinéticas con: Warfarina, digoxina,
eritromicina, y fenobarbital. POSOLOGIA Y MODO DE USO: Hipertension arterial. Inicial y mantenimiento: 50 mg/dia, en dosis Gnica. Algunos pacientes requieren para un control
efectivo de su HTA, dosificaciones entre 25 y 100 mg/dia.En pacientes con HTA asociada a deplecién de volumen, insuficiencia hepética, y pacientes mayores de 75 afos, se reco-
mienda iniciar con 25 mg/dia. Si la presion arterial no es adecuadamente controlada con monoterapia después de seis semanas, una baja dosis de hidroclorotiazida puede adicio-
narse. Insuficiencia cardiaca 25 mg/dia, como coadyuvante. Nefropatia diabética hipertensiva o no 100 mg/dia. SOBREPOSOLOGIA Y MODO DE USO: No hay reportes de sobre
posologia y modo de uso. En caso de presentarse podria ocurrir: Bradicardia (debida a estimulacién vagal), hipotensién y taquicardia. El tratamiento ante este posible evento es de
soporte y sintomatico. REACCIONES ADVERSAS: SATOREN® 50 es seguro y extraordinariamente bien tolerado; las reacciones adversas repor-tados en la amplia investigacion clini-
Ca son en su mayoria leves y pasajeros, similares a los observados en pacientes tratados con placebo y no requieren de suspension del tratamiento.En general los efectos adversos
mas frecuentemente reportados durante el tratamiento con losartan fueron cefalea 4.2%, mareo 2.4%y astenia/fatiga 2% y de ellos, s6lo mareo presenté una frecuencia superior al
placebo. Otras reacciones adversas con incidencia menor al 1% en los cuales no se establecio relacidn de causalidad con losartan pero con incidencia superior a la observada con
placebo incluyen: Insomnio, diarrea, dispepsia, mialgias, calambres musculares, dolor de espalda y de piernas, tos, congestion nasal, alteraciones sinusales, sinusitis, e infeccion res-
piratoria alta.Se han reportado casos aislados de: Angioedema, pancreatitis, migrafa, rash, infiltracién linfoide cutanea, purpura de Henoch-Schonlein, ageusia, disgeusia, falla renal
asociada a estenosis bilateral de la arteria renal, gota, y transplante renal; azoemiahepatotoxicidad, psicosis aguda y broncoespasmo secundario a su inhalacion. Hipotensién por la
primera dosis raramente ocurre con el uso de losartan. No ocurre rebote hipertensivo, una vez descontinuado el medicamento. El perfil de seguridad de losartan se mantiene inva-
riable independientemente de la edad, raza, sexo y de la duracion del tratamiento; igualmente, no se observa modificacién en la presentacion de reacciones adversas con la admi-
nistracion de losartan en dosis de 25 a 150 mg, una vez al dia. La incidencia general de reacciones adversas y eventos adversos de losartan es similar en pacientes con HTA no com-
plicada, diabetes mellitus, deterioro renal o insufi-ciencia cardiaca. Alteracion de parametros de laboratorio Son raramente asociados con la administracion de losartan y de estas las
mas frecuentes son: Elevacion de ALAT 1.9%; ASAT 1.1%, presencia de glébulos rojos en orina 1.1%y elevacion de glicemia preprandial 1.1%, siendo comparable su frecuencia a las
observadas en los gru-pos tratados con placebo. Se han reportado con la administracion de losartan en pacientes diabéticos hipertensos: Incremento de los niveles de glucosa y
alteracion del potasio sérico; en pacientes con deterioro de la funcién renal: Incremento del potasio y creatinina sérica; en pacientes con insuficiencia cardiaca: Elevacion del potasio
sérico. PRESENTACION: SATOREN® 50 (losartan potésico) Tabletas ranuradas por 50 mg caja por 15y 30 tabletas (Reg. INVIMA 2009M-0009448). SATOREN® 100 (losartan potésico)
Tabletas por 100 mg caja por 15y 30 tabletas (Reg. INVIMA 2014M-0003603-R1). Versidn 1, Enero 2014.
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SATOREN°® H

COMPOSICION: Cada TABLETA de SATOREN® H contiene 50 mg de losartan potésico y 12.5 de hidroclorotiazida. Cada TABLETA de SATOREN® H forte contiene 100 mg de losartan
potasicoy 25 de hidroclorotiazida. Cada TABLETA de SATOREN® H Forte contiene 100 mg de losartan potasicoy 12,5 de hidroclorotiazida. FORMA FARMACEUTICA: Tabletas. CON-
CENTRACION: 50/12.5 mg; 100/12.5; 100/25 mg. CONDICION DE VENTA: Venta con formula médica. ViA DE ADMINISTRACION: Oral. INDICACIONES: SATOREN® H esta indicado
en pacientes con hipertension arterial que no hayan respondido adecuadamente a la monoterapia antihipertensiva y no como tratamiento inicial del paciente hipertenso. SSA-
TOREN® H puede administrarse concomitantemente con otros antihipertensivos. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a losartan, hidroclorotiazida o sulfonamidicos, dafio
renal severo, anuria, embarazo, lactancia y menores de 18 afios. PRECAUCIONES: Debe valorarse el riesgo beneficio de administracion de SATOREN® H en pacientes que presenten:
Alergia 0 asma bronquial, disbalance electrolitico, sensibilidad a losartan, diuréticos tiazidicos o sulfonami-do-derivados; simpatectomia, lupus eritematoso sistémico, estenosis de
|a arteria renal bilateral o riidn solitario e insuficiencia renal moderada.Si existe deplecion del volu-men liquido o disminucién de los niveles de sodio, se deben corregir antes de
la administracion de losartan mas hidroclorotiazida, por el riesgo de hipotensidn sintomatica al iniciar la terapia. En pacientes con deterioro renal, el régimen usual de SATOREN®
H puede mantenerse mientras la depuracién de creatinina sea mayor de 30 mL/min. En pacientes con severa alteracion renal la asociacion de losartan mas hidroclorotiazida no
esta recomendada, prefiriéndose los diuréticos de ASA. En pacientes con alteracion de la funcion hepatica no se recomienda la asociacién e losartan mas hidroclorotiazida, por la
imposibilidad de administrar las dosis bajas de losartan que se requieren en estos pacientes. Durante el tratamiento con losartan mas hidroclorotiazida se recomiendan pruebas de
funcion renal y niveles séricos de electrolitos cuando se presenten vémito o diarrea que alteren el balance hidroelectrolitico (hiponatremia, hipomagnesemia, hipokalemia, alcalosis
hipoclorémica y disminucion del volumen circulante). Los diuréticos tiazidicos pueden ocasionar hiperuricemia y losartan disminuye el acido Urico, por lo tanto la administracion de
esta asociacion atenua la hiperuricemia generada por hidroclorotiazida. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Simpaticomiméticos: Puede disminuirse la respuesta a estos agen-
tes. Alcohol, analgésicos, narcéticos o barbituricos: Puede potencializarse la hipotension ortostatica. AINEs: Pueden antagonizar el efecto diurético, natriurético y antihipertensivo
de la hidroclorotiazida. Hipogli-cemiantes orales, sulfonilureas o insulina: La hidroclorotiazida puede incrementar los niveles de glicemia, requiriendo ajuste en la dosis de los anti-
diabéticos. Corticoides: El uso concomitante con hidroclorotiazida puede incrementar la deplecion de electrolitos, principalmente potasio. Litio: La hidroclorotiazida disminuye el
aclaramiento renal del litio, incrementando el riesgo de toxicidad. Bloqueadores neuromusculares no despolarizantes: La hidroclorotiazida puede incrementar el efecto bloqueante.
Colestiramina y colestipol pueden inhibir la absorcién gastrointestinal de hidroclorotiazida. Rifampin, fluconazole eritromicina. Alteraciones de Laboratorio. BUN, creatinina, bilirru-
binas, transaminasas, colesterol y triglicéridos: Pueden incrementarse ligeramente. Calcio sérico: Puede incrementarse de forma intermitente y leve, por la hidroclototiazida. So-dio,
potasio, cloro y magnesio séricos: Pueden disminuir los niveles. Hemoglobina y hematocrito pueden incrementarse ligeramente, sin relevancia clinica. POSOLOGIA Y MODO DE
USO: Dosis inicial y de mantenimiento una tableta de SATOREN® H al dia. Si la respuesta antihipertensiva no es satisfactoria se puede incrementar con la ad-minsitracion de SATO-
REN® H forte una vez al dia (dosis méaxima). SOBREPOSOLOGIA Y MODO DE USO: En caso de sobreposologia y modo de uso podria presentarse bradicardia, debida a estimulacion
vagal; deshidratacidn, disbalance electrolitico, hipotension y taquicardia. Ante esta eventualidad el tratamiento es de soporte y sintomatico. REACCIONES ADVERSAS: La asocia-
cion de losartan mas hidroclorotiazida es bien tolerada, los reacciones adversas son similares a los observados con placebo, siendo los principales: Mareo, disbalance electrolitico,
especialmente hipokalemia, e infecciones del tracto respiratorio. Estos efectos se presentan en menos del 1% de los pacientes tratados. Otros efectos de incidencia menor son: Dolor
abdominal, dolor de espalda, cefalea y fotosensibilidad. Se han reportado casos aislados de: Agranulocitosis, cole-cistitis, pancreatitis, edema, rash cutaneo y trombocitopenia. PRE-
SENTACION: SATOREN® H (losartan + hidroclorotiazida) tabletas, cada tableta contiene losartan potésico 50 mg + hidroclorotiazida 12.5 mg, caja por 15y 30 tabletas (Reg. INVIMA
2009M-012779-R1). SATOREN® H Forte (losartan + hidroclorotiazida) tabletas. Cada tableta con-tiene losartan potasico 100 mg + hidroclorotiazida 25 mg, caja por 15y 30 tabletas
(Req.INVIMA 2014M-0003648-R1). SATOREN® H Forte (losartan + hidroclorotiazida) tabletas, cada tableta contiene losartan potasico 100 mg + hidroclorotiazida 12,5 mg, caja por
15y 30 tabletas. (Reg INVIMA 2007M-0007497). Version 1, Enero 2014.
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