
Línea Tratamientos Especiales

EN HIPERTENSIÓN PULMONAR

Para el tratamiento a largo plazo –en 
monoterapia o en combinación– de la 
Hipertensión Arterial Pulmonar (HAP) en 
pacientes adultos clasificados como clase 
funcional (CF) II a III de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS).

Las guías ESC/ERS 2022 recomiendan para pacientes con 
Hipertensión Arterial Pulmonar (HAP) de bajo o intermedio 
riesgo, el tratamiento inicial combinado con un antagonista de los 
receptores de la endotelina (ARE) y un inhibidor de la 
fosfodiesterasa 5 (iPDE5). Recomendación clase IB.1

Recomendaciones de las guías ESC/ERS 2022 sobre la secuencia del 
tratamiento farmacológico combinado. Recomendación clase IB.1

Se recomienda el tratamiento combinado inicial con 
ambrisentán y tadalafilo 

Se recomienda el tratamiento combinado inicial con 
macitentán y tadalafilo 

Se debe considerar el tratamiento combinado inicial con otros 
ARE e iPDE5 

No se recomienda el tratamiento combinado inicial con 
macitentán, tadalafilo y selexipag 

RECOMENDACIONES CLASE NIVEL

I B

I B

IIa B

III B

La adición de macitentán a un iPDE5 o análogos de la 
prostaciclina orales o inhalados está recomendada para reducir 
el riesgo de eventos de morbilidad / mortalidad  

RECOMENDACIONES CLASE NIVEL

I B

MATERIAL EXCLUSIVO PARA USO PROFESIONAL MÉDICO

Evidencia generada por estudios con criterio de valoración principal compuesto de 
morbilidad / mortalidad
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Reducción de 45 % de la morbi-mortalidad a 2 años.   
(Objetivo primario)2

Reducción de 50% de mortalidad u hospitalización por HAP. 
(Objetivo secundario)2

Mejoró la capacidad al ejercicio2 y la calidad de vida3

Macitentan fue bien tolerado. Los eventos adversos más 
frecuentes fueron: nasofaringitis, cefalea y anemia.2

MATERIAL EXCLUSIVO PARA USO PROFESIONAL MÉDICO

Macitentan 10 mg una vez al día en el estudio de fase III 
SERAPHIN, demostró en pacientes con HAP en CFII, III y IV:

El estudio SERAPHIN de extensión abierto, es el de mayor 
seguimiento a largo plazo en pacientes con HAP, con estimados 
de sobrevida para Macitentán de hasta 9 años.4

Sobrevida en pacientes randomizados a Macitentán 10 mg (N=242) 
Curva de Kaplan-Meier de tiempo a mortalidad.
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Pacientes en riesgo 242 225 210 171 145 105 79 69 49 22

Número de eventos 0 12 26 37 46 56 65 69 74 78
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En monoterapia o en combinación para el tratamiento a largo 
plazo de la Hipertensión Arterial Pulmonar (HAP) en pacientes 
adultos clasificados como clase funcional (CF) II a III de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS).

MATERIAL EXCLUSIVO PARA USO PROFESIONAL MÉDICO

INDICACIÓN

DOSIS

PRESENTACIÓN

REFERENCIAS  1 - 2022 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension. 
European Heart Journal, Vol 43, Issue 38, 7 October 2022, 3618–3731. 2 - NEJM 2013; 369:809-818.  
3 - Chest 2017 (1):106-118. 4 - Adv Ther (2022) 39:4374-4390.

1 comprimido
(10 mg)

1 vez al día vía oralcon o sin
alimentos

no requiere
titulación

10 mg
30 comprimidos
recubiertos

PROSPECTO
hacer click

https://casasco.enlaweb.vip/mesdam/

