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FARMAKOLOGICKÝ PROFIL
Vericigvát: farmakologický profil

mefenamové neovlivnila významně farma­

kokinetiku vericigvátu. Ani současná léčba 

warfarinem, digoxinem, aspirinem a sakubit­

ril/valsartanem nevyžaduje úpravy dávkování.

Výsledky klinických studií
Program studií II. fáze klinického hodno­

cení s názvem SOCRATES (SOluble guanyla­

te Cyclase stimulatoR in heArT failurE Study) 

sestával ze dvou randomizovaných, dvojitě 

zaslepených a  placebem kontrolovaných 

multicentrických studií. Pacienti se srdečním 

selháním byli zařazeni do studie SOCRATES-

REDUCED (zahrnovala nemocné s EF < 45 %) 

nebo SOCRATES-PRESERVED (s EF ≥ 45 %) po 

stabilizaci stavu po hospitalizaci do měsíce od 

propuštění z nemocnice. Byli léčeni perorál­

ním vericigvátem po dobu 12 týdnů ve čtyřech 

dávkách, nebo placebem (3).

Do studie SOCRATES-PRESERVED bylo 

zařazeno 477 pacientů, u kterých byly jako 

primární cíle hodnoceny změna NT-ProBNP 

a objem levé komory srdeční. V těchto para­

metrech nebyl prokázán signifikantní účinek 

vericigvátu, i když u nich bylo zaznamená­

no významné zlepšení subjektivně vnímané 

kvality života (8). Podobně designovaná studie 

SOCRATES-REDUCED zahrnula 351 pacientů se 

srdečním selháním se sníženou ejekční frakcí. 

Ani zde nebyl prokázán signifikantní účinek na 

hodnotu NT-ProBNP ve 12. týdnu terapie, nic­

méně byla prokázána dávková závislost účin­

ku vericigvátu na tento primární endpoint (9).

Na základě těchto poznatků byla prove­

dena studie III. fáze klinického hodnocení 

s názvem VICTORIA (Vericiguat Global Study 

in Subjects with Heart Failure with Reduced 

Ejection Fraction). Tato randomizovaná, pla­

cebem kontrolovaná, dvojitě slepá multicen­

trická studie zahrnula 5 050 pacientů se sr­

dečním selháním po nedávné dekompenzaci 

(s hospitalizací pro srdeční selhání maximálně 

6 měsíců nebo ambulantním podáním i. v. diu­

retik 3 měsíce před randomizací) NYHA II – IV 

s EF < 45 %, kteří byli léčení cílovou dávkou 

10 mg vericigvátu nebo placebem přidanými 

ke standardní doporučené léčbě chronického 

srdečního selhání. Primárním endpointem 

byl kompozitní parametr úmrtí z kardiovas­

kulárních příčin nebo první hospitalizace pro 

srdeční selhání. Při mediánu sledování 10,8 

měsíce se tato událost vyskytla u 35,5 % paci­

entů léčených vericigvátem a 38,5 % léčených 

placebem (HR 0,90; 95% CI 0,82–0,98; p = 0,02). 

Léčba byla dobře snášená, nejčastější nežá­

doucí účinek byla hypotenze, zaznamenaná 

u 9,1 % pacientů léčených vericigvátem oproti 

7,9 % v placebové skupině (10). Pozdější ana­

lýzy dat z této klinické studie prokázaly, že 

vericigvát neovlivňuje renální funkce léčených 

pacientů, a že jeho pozitivní přínos u srdeční­

ho selhání není ovlivněn renálními funkcemi 

(11). Další analýza ukázala, že ani fibrilace síní 

neovlivňuje účinnost vericigvátu, i když sama 

o sobě zvyšuje riziko kardiovaskulárního úmrtí 

u pacientů zařazených do studie (12). Při hod­

nocení závislosti klinického efektu vericigvátu 

na vstupní hodnotě NT-proBNP bylo navíc 

zjištěno, že jeho účinek byl největší u pacientů 

s hodnotou NT-proBNP menší, než 8000 pg/

ml a u těch s hodnotou menší, než 4 000 pg/ml 

byl ještě výraznější (13).

Závěr
Lze konstatovat, že vericigvát je lék, který 

prokázal účinnost v léčbě chronického srdeč­

ního selhání se sníženou ejekční frakcí u paci­

entů po nedávné dekompenzaci. Jeho hlavní 

výhodou je nový mechanismus účinku, který 

umožňuje výhodné použití v kombinacích. 

Byly pozorovány minimální nežádoucí účinky 

stejně jako nízký potenciál lékových interakcí.

Podpořeno společností Bayer, s. r. o.,  

PP-VER-CZ-0067-1.
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