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OBJETIVO DEL PROYECTO: Evaluar la eficacia de Fimasartin 60 mg (oral QD ) como monoterapia
comparandola con la respuesta promedio ponderada reportada en la literatura para Telmisartan 40 mg, en
términos de reduccion en mmHg de las cifras de la presion arterial diastdlica (DBP) sentado después de 8
semanas de tratamiento.

PRINCIPALES ACTIVIDADES REALIZADAS: A fin de comprobar la efectividad y seguridad de Fimasartan en
pacientes mexicanos, se llevd a cabo un estudio clinico de Fase III. La efectividad de Fimasartan ya fue
comprobada en la poblacion Coreana por lo que el objeto del presente estudio clinico es replicar los
resultados en la poblacién mexicana.

BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO: En el estudio clinico se incluyd una poblacién de 270 pacientes con
hipertension (248 evaluables), en 15 sitios estratégicos de la Republica Mexicana. Los medicamentos en
estudio son Fimasartan y Fimasartdn/HCTZ y la fase clinica corresponde a la Fase III. El periodo de
enrolamiento fue de 8 meses (enrolamiento competitivo) y el periodo de tratamiento y seguimiento sera de 24
semanas.

RESULTADOS DEL PROYECTO:

Aun cuando no se han obtenido los resultados finales del estudio, los resultados de un analisis preliminar,
sometido a la consideracion de la COFEPRIS, son indicativos de que Fimasartan es un agente seguro y eficaz
como tratamiento de la hipertension arterial esencial leve a moderada
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IMPACTOS DEL PROYECTO:

Aun gque aun no se cuenta con los resultados finales, con base en los resultados preliminares se cuenta con la
certeza de que Fimasartan serd introducido al mercado mexicano como un medicamento que ayude a
aumentar la esperanza y calidad de vida de la poblacion mexicana con problemas relacionado son la
hipertension arterial.

Fimasartan 60 mg, como monoterapia, produjo una reduccion significativa de la presion arterial (presion
arterial diastolica y sistolica en posicion sentado), en comparacion con el valor inicial o basal.

Fimasartan a dosis de 60/120 mg, empleado como monoterapia es un producto seguro y bien tolerado. Hasta
el 31 de Diciembre de 2013, no se han observado eventos adversos atribuibles al uso de Fimasartan, ni retiros
prematuros del estudio a causa de la ocurrencia de un evento adverso. La informacién de seguridad disponible
hasta el momento sugiere que el medicamento es seguro y bien tolerado.

Fimasartan a dosis de 60/120 mg en combinacion con Hidroclorotiazida a dosis de 12.5 mg es un producto
seguro y bien tolerado (con base en informacion preliminar disponible).



