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Selección de expertos:

• Representatividad geográfica
• Balance de género
• Competencias requeridas
• Declaración de conflicto de intereses.

Actualización del mecanismo: 2001.
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En 2017, el Comité de Expertos no recomendó una solicitud para la inclusión 

de una FDC de lisinopril + hidroclorotiazida en la LME.

Una sola FDC de medicamentos para el tratamiento de la hipertensión limitaría la 

elección de la variedad de combinaciones, medicamentos componentes y dosis 

disponibles que serían necesarias para adaptar la terapia a pacientes 

individuales.

Sin embargo, el Comité reconoció que las FDC apropiados para la hipertensión 

y pueden tener ventajas sobre los medicamentos individuales administrados de 

forma concomitante, 

Para abordar las preocupaciones del Comité de Expertos de 2017, la solicitud 

actual propuso cuatro combinaciones diferentes, con cada componente 

calificado con un cuadro cuadrado y con múltiples opciones de dosis.
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REVIEWER 1
(5) Comente la relación beneficio / riesgo general del medicamento (por ejemplo, favorable, incierto, 
etc.). 
Incierto. La terapia combinada tiene mejores resultados cardiovasculares en comparación con la 
monoterapia en el tratamiento de la hipertensión. Los FDC mejoran el cumplimiento, sin embargo, 
actualmente no hay pruebas sólidas que indiquen que los FDC tengan mejores resultados cardiovasculares 
en comparación con las combinaciones individuales de medicamentos. Por lo tanto, la relación beneficio / 
riesgo es incierta para este FDC. Además, hay evidencia que indica que una combinación diferente tiene 
mejores datos de eficacia sobre los resultados cardiovasculares en comparación con las combinaciones 
incluidas en la solicitud.
(9) Comente brevemente sobre cuestiones relacionadas con el costo y la asequibilidad de 

este medicamento.

No se presentaron pruebas / datos sobre una estrategia global de fijación de precios en términos 

de FDC versus monoterapia. Un caso en India señala que los precios de adquisición de las 

terapias combinadas eran similares a la suma de los precios de adquisición de las monoterapias.

Por ejemplo, el precio medio de adquisición de una píldora individual de FDC Telmisartan 40 mg 

+ Amlodipino 5 mg fue de 0,0084 euros (0,673 INR) en comparación con 0,007 euros (0,555 INR) 

para dos píldoras en monoterapia. Sin embargo, esto podría variar de un país a otro y de una 
región a otra.(11) Enmarque las decisiones y recomendaciones que pueda hacer el Comité de Expertos.

Si bien las combinaciones de dosis fija (FDC) pueden mejorar la adherencia, pueden agregar 

complejidad al proceso de prescripción / dispensación, lo que puede aumentar el riesgo de 

errores de medicación. Los FDC pueden estar asociados con un mayor riesgo de duplicación. Al 

considerar la prescripción de FDC, esta consideración de seguridad debe compararse con los 

posibles beneficios. Todavía hay pruebas limitadas de la eficacia de las FDC que superan la 
titulación de la terapia dual individualizada, por lo que no se recomienda su inclusión.
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REVIEWER 2

(5) Comente la relación beneficio / riesgo general del medicamento (por ejemplo, 

favorable, incierto, etc.).

Esta aplicación aborda adecuadamente un importante problema de salud pública 

mundial, el control de la presión arterial elevada. El nivel de control de la presión no es 

adecuado incluso en países de altos ingresos, por lo tanto, cualquier esfuerzo bien 

diseñado para mejorarlo necesita apoyo internacional. La solicitud para incluir FDC en 

la EML de la OMS está correctamente desarrollada, considera la mayoría de los 

aspectos de seguridad, eficacia y costos. También cuenta con el respaldo de muchas 

agencias internacionales. Considero positivamente la aplicación.

(9) Comente brevemente sobre cuestiones relacionadas con el costo y la 

asequibilidad de este medicamento. Esto se ha indicado varias veces en la 

solicitud, el costo de la FDC dual es el mismo o, en algunos casos, es menor que la 

monoterapia habitual.

(11) Enmarque las decisiones y recomendaciones que pueda hacer el Comité 

de Expertos.

Sugiero que el Comité de Expertos discuta solo sus preocupaciones anteriores y 

no repita la discusión de todos los elementos de la solicitud
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Las clases farmacológicas de inhibidores de la enzima de conversión de angiotensina (ej. 
Lisinopril) , los bloqueantes de los receptores de angiotensina (ej: losartán, telmisartán), 
bloqueantes de canales de calcio (ej.: amlodipina) y diuréticos tiazídicos 
(hidroclorotiazida) están representadas directamente o por la “square box” en la LME. 

Se señala adicionalmente en el caso de las combinaciones que la interpretación de las 
“square box” para las combinaciones queda limitada de la siguiente forma de preferencia:

- Lisinopril > otros inhibidores de la ECA (ATC code C09AA--)
- Telmisartan > otros bloqueadores de receptores de angiotensina (ATC code C09CA--)
- Amlodipine > otros calcio antagonistas de una administración diaria 
- HCTZ > clortalidona o indapamida.

En síntesis los países deben decidir la opción según condiciones locales y tanto para las 
combinaciones como las preferencias individuales podrían seleccionarse preferentemente 
de entre las que indico precedentemente.
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El Comité acepta la eficacia de los antihipertensivos FDC en comparación con  placebo o 
con la monoterapia para reducir la presión arterial y los eventos cardiovasculares, pero 
expresó su preocupación de que la aplicación no proporcionara pruebas sólidas de las 
ventajas alegadas de la terapia FDC versus la monoterapia de dos componentes

El Comité consideró que la disponibilidad continua de medicamentos antihipertensivos de 
un solo componente es fundamental para permitir la modificación del tratamiento cuando 
sea necesario, y que los FDC no deben desplazar componentes individuales a nivel de país.

El Comité también señaló que la disponibilidad de múltiples FDC en diferentes niveles puede 
estar asociada con importantes problemas de la cadena de suministro y la asequibilidad para 
los LMIC. 
El Comité observó que el costo de los FDC versus la suma del costo de las monoterapias de 
componentes varía en diferentes entornos y no siempre es el mismo (o menor) que la suma 
de las monoterapias de componentes. El Comité hizo hincapié en que el costo de los FDC no 
debería ser significativamente mayor que la suma del costo de sus monoterapias 
componentes. En particular, en entornos con recursos limitados donde el acceso es limitado, 
se deben considerar los costos de oportunidad asociados con el tratamiento de pacientes con 
DCF.
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• Informe borrador aprobado por el comité el último día.
• Edición
• Aprobación de la Dirección general de OMS
• Publicación.



Gracias!


