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mefenamové neovlivnila vyznamné farma-
kokinetiku vericigvatu. Ani soucasna lécba
warfarinem, digoxinem, aspirinem a sakubit-

ril/valsartanem nevyZzaduje Upravy davkovani.

Vysledky klinickych studii

Program studii ll. faze klinického hodno-
ceni s ndzvem SOCRATES (SOluble guanyla-
te Cyclase stimulatoR in heArT failurE Study)
sestaval ze dvou randomizovanych, dvojité
zaslepenych a placebem kontrolovanych
multicentrickych studii. Pacienti se srde¢nim
selhanim byli zafazeni do studie SOCRATES-
REDUCED (zahrnovala nemocné s EF <45 %)
nebo SOCRATES-PRESERVED (s EF =45 %) po
stabilizaci stavu po hospitalizaci do mésice od
propusténi z nemocnice. Byli 1é¢eni peroral-
nim vericigvatem po dobu 12 tydnu ve ¢tyfech
ddavkach, nebo placebem (3).

Do studie SOCRATES-PRESERVED bylo
zafazeno 477 pacientd, u kterych byly jako
primarni cile hodnoceny zména NT-ProBNP
a objem levé komory srdecni. V téchto para-
metrech nebyl prokéazan signifikantni icinek
vericigvatu, i kdyz u nich bylo zaznamené-
no vyznamné zlepseni subjektivné vnimané
kvality Zivota (8). Podobné designovana studie
SOCRATES-REDUCED zahrnula 351 pacientt se
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srdec¢nim selhanim se snizenou ejek¢ni frakci.
Ani zde nebyl prokazan signifikantni i¢inek na
hodnotu NT-ProBNP ve 12. tydnu terapie, nic-
méné byla prokdzéna davkova zavislost ucin-
ku vericigvatu na tento primarni endpoint (9).

Na zakladé téchto poznatkl byla prove-
dena studie lll. faze klinického hodnoceni
s ndzvem VICTORIA (Vericiguat Global Study
in Subjects with Heart Failure with Reduced
Ejection Fraction). Tato randomizovan4, pla-
cebem kontrolovana, dvojité slepa multicen-
trickd studie zahrnula 5050 pacientu se sr-
decnim selhdnim po nedavné dekompenzaci
(s hospitalizaci pro srdec¢ni selhdni maximalné
6 mésicli nebo ambulantnim podanimi.v. diu-
retik 3 mésice pred randomizaci) NYHA Il - IV
s EF <45 %, kteii byli [éceni cilovou davkou
10 mg vericigvatu nebo placebem pfidanymi
ke standardni doporucené l1é¢bé chronického
srde¢niho selhani. Primarnim endpointem
byl kompozitni parametr umrti z kardiovas-
kuldrnich pficin nebo prvni hospitalizace pro
srdec¢ni selhani. Pfi medianu sledovani 10,8
mésice se tato udalost vyskytla u 35,5 % paci-
entl [écenych vericigvatem a 38,5 % lé¢enych
placebem (HR 0,90; 95% Cl 0,82-0,98; p = 0,02).
Lécba byla dobfe sndsend, nejcastéjsi neza-
douci Ucinek byla hypotenze, zaznamenana
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u 9,1 % pacientt lécenych vericigvatem oproti
79% v placebové skupiné (10). Pozdéjsi ana-
lyzy dat z této klinické studie prokazaly, ze
vericigvat neovliviiuje rendlni funkce lécenych
pacientq, a ze jeho pozitivni pfinos u srde¢ni-
ho selhani neni ovlivnén renalnimi funkcemi
(11). Dalsi analyza ukazala, ze ani fibrilace sini
neovliviuje ucinnost vericigvatu, i kdyz sama
o0 sobé zvysuje riziko kardiovaskuldarniho umrti
u pacientl zafazenych do studie (12). Pfi hod-
noceni zavislosti klinického efektu vericigvatu
na vstupni hodnoté NT-proBNP bylo navic
zjisténo, ze jeho Ucinek byl nejvétsi u pacientl
s hodnotou NT-proBNP mensi, nez 8000 pg/
mla u téch s hodnotou mensi, nez4 000 pg/ml
byl jesté vyraznégjsi (13).

Zavér
Lze konstatovat, Ze vericigvat je Iék, ktery
prokazal uc¢innost v 1é¢bé chronického srde¢-
niho selhdni se snizenou ejekéni frakci u paci-
entl po nedavné dekompenzaci. Jeho hlavni
vyhodou je novy mechanismus tGcinku, ktery
umoziuje vyhodné pouziti v kombinacich.
Byly pozorovany minimélni nezadouci ucinky
stejné jako nizky potencial Iékovych interakci.
Podporeno spole¢nosti Bayer, s.r. 0.,
PP-VER-CZ-0067-1.
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