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Comparativa en práctica clínica habitual de espironolactona y eplerenona
en pacientes con insuficiencia cardíaca

Antecedentes

La eplerenona mostró mejores resultados en pacientes
con ICFEr y síntomas leves, así como en aquellos con
FEVI reducida tras IAM e IC sintomática o DM. La
espironolactona mejoró la supervivencia en pacientes
con ICFEr y síntomasgraves en comparación conplacebo.

Tres ECA han respaldado el beneficio clínico de
los ARMenpacientes con ICFEr frente a placebo.

Hasta ahora, no se sabe si las diferencias
farmacológicas entre la espironolactona y la
eplerenona afectan de manera distinta los resultados
clínicos en pacientes con ICFEr.

Objetivo del estudio

Comparar la eficacia y seguridad de la espironolactona
y la eplerenona en una cohorte prospectiva de 586
pacientes ambulatorios con ICFEr crónica, tratados y
observados en un entorno clínico de la vida real.

Durante el seguimiento, el criterio principal compuesto de valoración de muerte por causa CV
u hospitalización por IC se produjo en 108 (36,9 %) pacientes del grupo de laeplerenona y 117
(39,9 %) pacientes del grupo de la espironolactona; no se observaron diferencias
estadísticamente significativas entre ambos grupos (HR = 0,95; IC 95 %: 0,73-1,23; p = 0,677).

El uso de la eplerenona se asoció de forma estadísticamente significativa con una menor
mortalidad CV (HR = 0,55; IC 95 %: 0,35-0,85; p = 0,008) y una menor mortalidad por cualquier
causa (HR = 0,67; IC 95 %: 0,47-0,95; p = 0,027).

Incluso cuando las muertes por causa desconocida se contaron como muertes por causa CV, la
eplerenona también se asoció con una menor mortalidad CV en comparación con la
espironolactona (HR = 0,59; IC 95 %: 0,39-0,91; p = 0,018).

Tasa de incidencia anualizada del criterio principal de valoración:
• 10,5 % (IC 95 %: 8,6–12,7 %) en los pacientes tratados con eplerenona.
• 10,6 % (IC 95 %: 8,8–12,7 %) en los pacientes tratados con espironolactona.

108
117

PACIENTES

Método

Resultados

MORTALIDAD CV Y MORTALIDAD POR CUALQUIER CAUSA

SUSPENSIÓN DEL FÁRMACO

El cambio de espironolactona a
eplerenona se realizó en 35 (11,9 %)
pacientes, mientras que en 17 (5,8 %)
se hizo lo contrario.

Los pacientes del grupo de la
eplerenona mostraron una menor
incidencia de interrupción definitiva del
medicamento debida a efectos
secundarios (HR = 0,58;
IC 95 %: 0,40-0,85; p = 0,005) y una
menor incidencia de interrupción
definitiva del medicamento por
cualquier motivo (HR = 0,70;
IC 95 %: 0,51-0,97; p = 0,033) que los
pacientes del grupo de espironolactona.

• Diseño: estudio observacional.
• Selección de pacientes: 586 pacientes

seleccionados de una cohorte prospectiva de
1404 pacientes ambulatorios con ICFEr crónica.

• Grupos de estudio: 293 pacientes tratados con
eplerenona y 293 emparejados por puntuación de
propensión tratados con espironolactona.

• Período: 2010-2019.
• Mediana de seguimiento: 3,95 años.
• Variable principal: variable compuesta de muerte

por causa CV u hospitalización por IC.
• Variables secundarias: muerte por causa CV,

hospitalización por IC, muerte por cualquier causa
y variable combinada de trasplante de corazón o
muerte por causa CV.

• Interrupción del tratamiento: recopilación de
motivos de la suspensión definitiva de la
espironolactona o la eplerenona.

La incidencia acumulada de suspensión del tratamiento debido a efectos
secundarios fue significativamente mayor entre los pacientes tratados
con espironolactona.

El perfil de seguridad de eplerenona parece presentar algunas ventajas
sobre espironolactona que pueden aumentar la eficacia del tratamiento
en la práctica clínica diaria. Los efectos secundarios sexuales pueden
constituir un obstáculo para la adhesión al tratamiento, son relativamente
frecuentes con espironolactona, pero rara vez se observan con eplerenona.
Además, la incidencia de hiperpotasemia parece ser menor en los
pacientes tratadosconeplerenonaqueen los tratadosconespironolactona.

Discusión y conclusiones

MORTALIDAD CV U HOSPITALIZACIÓN POR IC

ARM: antagonista de los receptores mineralocorticoideos; CV: cardiovascular; DM: diabetes mellitus;
ECA: ensayo clínico aleatorizado; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; HR: hazard ratio
(cociente de riesgos instantáneos); IAM: infarto agudo de miocardio; IC: insuficiencia cardíaca; IC: intervalo
de confianza; ICC: insuficiencia cardíaca crónica; ICFEr: insuficiencia cardíaca con fracción de eyección
ventricular izquierda reducida.
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Un tratamiento de primera línea
para pacientes con ICC1,2.

Los pacientes tratados con eplerenona mostraron una mortalidad
CV y una mortalidad por cualquier causa significativamente menor
que los pacientes tratados con espironolactona.


