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FICHA PUBLICA DEL PROYECTO

. . CONACYT
PROGRAMA DE ESTIMULOS A LA INNOVACION EE~Ros

OBJETIVO DEL PROYECTO: Demostrar la eficacia y seguridad del uso del medicamento INNOVADOR Riociguat por
via oral en el tratamiento de pacientes portadores de Hipertension Pulmonar Tromboembélica Crénica (HPTEC)
considerada Inoperable, persistente, o recurrente a pesar de tratamiento quirurgico.

PRINCIPALES ACTIVIDADES REALIZADAS: Se logro el reclutamiento estipulado. Se valuaron 28 pacientes para HAP
y 12 pacientes para HPTC. con un total de 40 pacientes diagnosticados. Recibieron medicamento del estudio 24
pacientes. 25 pacientes aceptaron su participacion. En total se retiraron 3 pacientes del proyecto , actualmente 23
pacientes continuan recibiendo tratamiento. Los 23 pacientes han cumplido la fase ciega de tratamiento de 12 semanas
con Dx de HAP y 16 semanas con Dx de HPTC. Se completaron todas las actividades de monitoreo dentro de las dos
semanas de ocurrida cada visita del paciente a su clinica. Todos los datos se monitorizaron y solucionaron las
aclaraciones, permitiendo el analisis estadistico.

BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO: Estudio multicéntrico, Fase IlI, doble ciego, con distribucion aleatoria,
controlado con placebo en pacientes que padecen HAP sintomatica, evaluando la capacidad de ejercicio. Estudio a tres
brazos (4:2:1). Estudio multicéntrico, Fase Ill, doble ciego, con distribucion aleatoria, controlado con placebo en
pacientes con HPTC cronica inoperable o persistente después de tratamiento quirtrgico, evaluando la capacidad de
ejercicio.

RESULTADOS DEL PROYECTO: Se encontré una mejoria significativa en el parametro de eficacia primaria prueba de
caminata de 6 minutos, sobre placebo., durante la fase de tratamiento cegada, también se demostrd una mejoria en
otros parametros de eficacia secundaria como escala OMS de funcién cardiopulmonar, parametros
cardiohemodinamicos durante el cateterismo cardiaco, inicial y basal.

IMPACTOS DEL PROYECTO-: Con los resultados de este estudio se demuestra la utilidad de los farmacos que actuan
directamente activando la enzima guanilato ciclasa incrementando la produccion de ON localmente a nivel del lecho
vascular puImonar esto permite un tratamiento efectivo en varias causas de Hipertension arterial Pulmonar sintomatica,
ionada a procesos autoinmunes o secundaria a tromboembolismo pulmonar crénico .



