VALIANT - VALSARTAN, CAPTOPRIL
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Studie VALIANT je dvojité slepa srovnavajici valsartan, captopril a kombinaci obou, u nemocnych po AIM s dysfunkei levé
komory. Studie ukazala, ze valsartan je stejné tcinny ve sledovanych cilech jako captopril a kombinaéni Ié¢ba ma vice
nezadoucich ucinku bez zlepseni prezivani.
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VALIANT - VALSARTAN, CAPTOPRIL, OR BOTH IN MYOCARDIAL INFARCTION COMPLICATED BY HEART FAILURE, LEFT
VENTRICULAR DYSFUNCTION, OR BOTH

Study VALIANT is double-blind trial compared the effect of the valsartan, captopril, nad combination of the two on mortality
among patients with myocardial infartion complicated by left ventricular systolic dysfunction (MI with LVSD). Conlcusion:
valsartan is as effective as captopril in patients with Ml and LVSD. Combination valsartan and captopril increased the rate

of adverse events without improving survival.
Key words: myocardial infartion, captopril, valsartan, left ventricular systolic dysfunction.

V pilotni srovndvaci studii v roce 2000
u akutniho srdecniho infarktu (AIM) jsme srov-
navali losartan s captoprilem. Primarnim cilem
bylo ovlivnéni funkce levé komory a vyskyt
ovlivnéni remodelace levé komory, pfedevsim
snizenim kone¢ného systolického objemu.
Vyskyt hypotenze i jinych nezadoucich dcinku
byl u obou 1€k stejny (3).

Prvni mortalitni studie, ktera byla pro-
vedena u nemocnych s infarktem myokardu
s ACE inhibitory a antagonisty receptoru pro
angiotenzin Il (ARB), studie OPTIMAAL (the

Optimal Trial in Myocardial Infarction with
the Angiotenzin Il Antagonist Losartan), ktera
srovnavala captopril a losartan po infarktu
myokardu z pohledu celkové mortality a mor-
bidity (1). Zavér ze studie OPTIMAAL je, Ze
Iékem volby po infarktu myokardu jsou ACE
inhibitory, pfi vyskytu nezadoucich ucinkd -
kaSel, angioedém, hypotenze - je mizeme
zaménit za ARB .

Ve studii VALIANT (Valsartan, Captopril,
or Both in Myocardial Infarction Complicated
by Heart Failure, Left Ventricular Dysfunction,
or Both) (2) byl srovnavan Ucinek valsartanu

Tabulka 1. Vstupni charakteristika ve studii VALIANT

Charakteristika Valsartan (n = 4 909)
vék (roky) 65,0 + 11,8
systolicky TK (mmHg) 122,7 + 16,8
diastolicky TK (mmHg) 72,3+ 11,3
tepova frekvence (min-1) 76,2 + 13,0
ejekeni frakee (%) 353+10,4
betablokatory n (%) 3468 (70,6)
aspirin n (%) 4481 (91,3)

Val + Capt (n =4 885) Captopril (n =4 909)

64,6 + 11,9 64,9 + 11,8
1225+ 171 122,8+ 170
72,3+ 114 724+ 11,2
76,2 +12,7 762+128
35,3+10,3 353 +104
3439 (704) 3443 (70,1)
4452 (91,) 4485 (914)

nebo captoprilu, eventudiné jejich kombina-
ce u nemocnych v akutnim stadiu infarktu
myokardu po 12. hodiné od vzniku do 10 dnu
v pfipadé, Zze nemocni méli klinické zndmky
srde¢niho selhani a/nebo prokdzanou systo-
lickou dysfunkci levé komory. Do studie bylo
zafazeno 14 703 nemocnych, ktefi byli rando-
mizovani do tfi skupin: valsartan (n = 4 909)
v cilové davce 2x160 mg, captopril (n = 4 909)
v cilové davce 3x50 mg a nebo kombinace (n
=4 885) v cilovych davkach: valsartan 2x80
mg + captopril 3x50 mg. Jako primarni cil byla
uréena celkova Umrtnost. Studie trvala pri-
mérné 24,7 mésicu. Zakladni charakteristiku
souboru ukazuje tabulka 1.

Vysledkem bylo 979 umrti ve valsartanové
vétvi, 958 v captoprilové vétvi a 941 v kombi-
nacni skupiné, coZ znamena statisticky shod-
né vysledky (obrazek 1 a tabulka 2).

Pfi rozdéleni celého souboru podle rliz-
nych charakteristik jako je vék, pohlavi, vyskyt
diabetes mellitus, hodnota krevniho tlaku,
doprovodna lé¢ba atd. nebyl ani v jednom

Tabulka 2. Kardiovaskularni (KV) mortalita a morbidita ve studii VALIANT

KV Umrtnost

KV dmrtnost ¢i IM

KV umrtnost &i srd.selhani

KV tmrtnost, IM & SS

KV dmrtnost, IM, SS, KPR nebo CMP
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valsartan (V) captopril (C) Kombinace (V+C) p p
(%) n (%) n (%) VvsC V+CvsC
16,8 16,9 19,9 0,62 0,95
22,4 23,1 22,4 0,25 0,40
27,0 27,2 27,2 0,51 0,94
31,1 31,9 31,1 0,20 0,37
32,8 334 32,3 0,25 0,26
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Tabulka 3. Vyskyt nezadoucich uéinku ve studii VALIANT

valsartan
n=4909
n (%)
Hypotenze 739 (15,1)*
Kasel 85(1,7)*
Pokles rendlnich funkci 239 (4,9
Jakykoliv NUL 1437 (29,4)

*=p < 0,05 ve srovnani s captoprilem

Obrazek 1. Vyvoj umrtnosti ve studii
VALIANT
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pfipadé nalezen statisticky vyznamny rozdil
mezi valsartanem a captoprilem ani mezi
monoterapii a kombinacni Ié¢bou.

Pfi kombinaCni 1é&bé byl vétsi vyskyt
nezadoucich u¢ink( nez u monoterapie (ta-

captopril kombinace
n=4909 n= 4858
n (%) n (%)
582 (11,9) 884 (18,2)
245 (5,0) 225 (4,6)
148 (3,0) 232 (4,8)
1388 (28,4) 1690 (34,8)

bulka 3). Vyskyt kasle byl vyznamné mensi
u nemocnych Ié€enych pouze valsartanem.
Praktické zavéry jsou, Ze u nemocnych
po akutnim infarktu myokardu, ktefi maji
klinické znamky srde¢niho selhani a/nebo
poruSenou systolickou funkci levé komo-
ry, je blokdda systému renin-angiotenzin
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