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Problema identificado:

En octubre de 2024, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) determind actualizar la
informacion de seguridad de los antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARA
Il o sartanes), debido al riesgo de angioedema intestinal. Es por ello, que el Instituto de
Salud Publica de Chile compartié en junio del 2026 una nota informativa en la que
aborda esta tematica.

Este evento adverso raro o muy raro (1-10 cada 10.000 personas o <1 en 10.000
personas, respectivamente) y de dificil diagnéstico, afecta el tracto digestivo causando
acumulacién de liquido en la mucosa intestinal por aumento de la permeabilidad
capilar. Se manifiesta con dolor abdominal intenso, nduseas, vémitos y diarrea, y puede
confundirse con cuadros graves como abdomen agudo quirdrgico o enfermedad
inflamatoria intestinal. En la mayoria de los casos, los sintomas se resuelven
espontaneamente entre 48 y 72 horas tras la suspension del farmaco.

Poblacién posiblemente afectada:

Pacientes con hipertensién arterial en tratamiento con ARA-Il (losartan, valsartan,
telmisartan, olmesartan, candesartan, entre otros)

Medida adoptada por la agencia:

Emitir recomendaciones a profesionales de la salud y pacientes sobre este riesgo.

¢%’ Enlace a la nota de seguridad: aqui



https://ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2026/06/NOTA-INFORMATIVA-ARA-II.pdf
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