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	- COMUNICADO DE PRENSA -


Único tratamiento para pacientes de alto riesgo ya aprobado en Chile
FDA autoriza la utilización de Valsartán para reducir mortalidad en pacientes que han sufrido infarto al miocardio

· Se trata de la primera autorización de este tipo luego de la aprobación otorgada en la Unión Europea para pacientes que han superado un infarto al miocardio, y para aquellos que sufren de insuficiencia cardíaca
· Decisión de la FDA se basa en estudio científico llevado a cabo en 24 países con más de 14 mil pacientes
· Esta Aprobación ya había sido otorgada por el ISP en Chile en noviembre de 2004 
(Santiago, 29 de agosto 2005) Novartis anunció que la Food and Drug Administration, FDA de Estados Unidos, aprobó la indicación de su droga Valsartán para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes de alto riesgo -tras sufrir de un infarto al miocardio, IM- , así como para aquellos que sufren de hipertensión e insuficiencia cardíaca. 
Valsartán, antagonista de los receptores de la angiotensina, es la única droga de su clase en el mundo indicada para estos tratamientos, cuya aprobación por parte de la FDA ocurre tras la aprobación para la comercialización de la droga en 14 países de la Unión Europea.  Aprobación que ya había entregado el Instituto de Salud Pública de Chile, ISP, en Noviembre del 2004 para Valsartán de 80 y 160 miligramos. 
La Hipertensión Arterial es una enfermedad que afecta a mil millones de personas en todo el mundo
, y que aumenta considerablemente el riesgo de sufrir infarto al miocardio o de desarrollar insuficiencia cardíaca. De modo que los pacientes que han sufrido un IM tienen un mayor riesgo de reinfarto y muerte, así como de experiementar una progresión de su insuficiencia cardíaca. Incluso, luego de un plazo de tres años, alrededor de una tercera parte de los pacientes que sobrevivieron a un IM, se verán en situación de incapacidad debido a insuficiencia cardíaca. 
En Chile, el 20% de la población sufre de hipertensión, siendo los accidentes cardiovasculares los responsables del 35% de las muertes en nuestro país
. 

De este modo, el Vice Presidente de la Fundación Chilena de Hipertensión Arterial, y miembro de la Sociedad Chilena de Cardiología, Luis Hernán Zárate, explica que “la medida más importante para reducir los accidentes cardiovasculares es mejorar los estilos de vida, y evitar factores de riesgo como el tabaquismo, obesidad central y sedentarismo”
. 
ESTUDIO VALIANT

Las autorizaciones de Valsartán para reducir la mortalidad cardiovascular en pacientes que han superado un infarto de miocardio (ataque cardíaco) y se encuentran en situación de alto riesgo se basan en los resultados del ensayo VALIANT, uno de los mayores estudios a largo plazo realizados en pacientes que han sufrido un IM. VALIANT consistió en una comparación rigurosa de valsartán con captopril y con la asociación de ambos fármacos, en 14.703 pacientes en situación de alto riesgo de muerte después de un IM. En el ensayo VALIANT, Valsartán mejoró la supervivencia y redujo los sucesos cardiovasculares, incluidos reinfarto e ingreso hospitalario por insuficiencia cardíaca, en estos pacientes. No se observaron diferencias en cuanto a la mortalidad global entre los grupos de tratamiento. Los resultados de VALIANT se publicaron en la revista evaluada por expertos New England Journal of Medicine, y se presentaron en las sesiones científicas de la American Heart Association, en noviembre de 2003
. 

Al respecto, el Doctor Marc Pfeffer, profesor de Medicina Interna de la Harvard Medical School, catedrático interino de Medicina Interna en el Brigham and Women’s Hospital de Boston, y director del ensayo VALIANT(VALsartan In Acute Myocardial iNfarcTion; valsartán en el infarto agudo al miocardio), sostuvo que “éste fue un enorme proyecto científico en el que intervinieron más de 14 mil pacientes de 24 países. Estamos orgullosos de que con él se haya logrado la autorización de un nuevo tratamiento para ayudar a mejorar la supervivencia de pacientes de alto riesgo después de un IM”.
En tanto, Joerg Reinhardt, Director de Desarrollo de Novartis Pharma AG, afirmó que “millones de pacientes ya confían en Valsartán para que los ayude a lograr el objetivo de presión arterial y a mantener valores de presión arterial más saludables. Actualmente, basándose en los resultados de uno de los mayores programas de megaensayos del grupo de los ARA-II, Valsartán ha demostrado beneficios adicionales, que pueden dar respuesta a las necesidades de un espectro aún más amplio de pacientes con enfermedad cardiovascular,” a la vez que sostuvo que “continuamos con nuestro compromiso de desarrollar todo el potencial clínico de este fármaco.”

Sobre Novartis

NOVARTIS es un grupo de compañías líderes mundiales en el cuidado de la salud, cuyas principales actividades se orientan a las áreas Farmacéutica, Consumer Health, Genéricos, Cuidado de la Visión y Sanidad Animal. En 2004, el Grupo invirtió 4.200 millones de dólares en Investigación y Desarrollo. Con su sede central en Basilea, Suiza, el Grupo Novartis emplea cerca de 81.400 personas y opera en más de 140 países en todo el mundo. Para obtener más información puede consultar el sitio http://www.novartis.com/espanol
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Si desea más información puede comunicarse con Felipe Pérez de Novartis Chile, a los teléfonos 350 03 85, 9-218 04 63, felipe.perez@novartis.com 
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