Comparativa en practica clinica habitual de espironolactona y eplerenona
en pacientes con insuficiencia cardiaca

Real world comparison of spironolactone and eplerenone in patients with heart failure.
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Antecedentes

—

Tres ECA han respaldado el beneficio clinico de
los ARM en pacientes con ICFEr frente a placebo.

La eplerenona mostré mejores resultados en pacientes
con ICFEr y sintomas leves, asi como en aquellos con
FEVI reducida tras IAM e IC sintomdtica o DM. La
espironolactona mejord la supervivencia en pacientes
con ICFEry sintomas graves en comparacion con placebo.

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

Objetivo del estudio

N\

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

Método

* Diseino: estudio observacional.

* Seleccion de pacientes: 586 pacientes
seleccionados de una cohorte prospectiva de
1404 pacientes ambulatorios con ICFEr crénica.

*  Grupos de estudio: 293 pacientes tratados con
eplerenona y 293 emparejados por puntuacion de
propension tratados con espironolactona.

*  Periodo: 2010-2019.
* Mediana de seguimiento: 3,95 afios.

¢ Variable principal: variable compuesta de muerte
por causa CV u hospitalizaciéon por IC.

* Variables secundarias: muerte por causa CV,
hospitalizacién por IC, muerte por cualquier causa
y variable combinada de trasplante de corazén o
muerte por causa CV.

* Interrupcion del tratamiento: recopilacion de
motivos de la suspension definitiva de la
espironolactona o la eplerenona.
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Resultados

MORTALIDAD CV U HOSPITALIZACION POR IC
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Durante el seguimiento, el criterio principal compuesto de valoracion de muerte por causa CV
u hospitalizacion por IC se produjo en 108 (36,9 %) pacientes del grupo de laeplerenonay 117
(39,9 %) pacientes del grupo de la espironolactona; no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (HR = 0,95; IC 95 %: 0,73-1,23; p = 0,677).

Tasa de incidencia anualizada del criterio principal de valoracion:

* 10,5% (IC95 %: 8,6—-12,7 %) en los pacientes tratados con eplerenona.
* 10,6 % (IC95 %: 8,8—12,7 %) en los pacientes tratados con espironolactona.

SUSPENSION DEL FARMACO

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

0 0 Los pacientes del grupo de la
eplerenona mostraron una menor
incidencia de interrupcion definitiva del
medicamento debida a efectos
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MORTALIDAD CV Y MORTALIDAD POR CUALQUIER CAUSA

secundarios (HR = 0,58;

El uso de la eplerenona se asocié6 de forma estadisticamente 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).

/

IC 95 %: 0,40-0,85; p = 0,005) y una
% menor incidencia de interrupcién
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.

Incluso cuando las muertes por causa desconocida se contaron como muertes por causa CV, la \

eplerenona también se asocié con una menor mortalidad CV en comparacion con la

espironolactona (HR = 0,59; IC 95 %: 0,39-0,91; p = 0,018).
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Los pacientes tratados con eplerenona mostraron una mortalidad
CV y una mortalidad por cualquier causa significativamente menor
que los pacientes tratados con espironolactona.

La incidencia acumulada de suspension 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 practica clinica diaria. Los efectos secundarios sexuales pueden
constituir un obstaculo para la adhesion al tratamiento, son relativamente

frecuentes con espironolactona, pero rara vez se observan con eplerenona.
Ademas, la incidencia de hiperpotasemia parece ser menor en los
pacientes tratados con eplerenona que en los tratados con espironolactona.

i ‘ 6512319 O | ELECOR, LA ELECCION
g Eecorzss NUMERO UNO
g imidos . :
: f:;?;g:ertos con pelicula ‘ P AR A L A IGG
Q
i eplerenond 9 |
EE%% almirall
l% §§ ii gg:;ra\'tprimidos recubiertos €O pelicula
)
'\

Un tratamiento de primera linea
para pacientes con ICC'2.

PRESENTACIONES Y PV.P (IVA): ELECOR® 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula x 30
comprimidos: 26,68 €. ELECOR® 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula x 30 comprimidos: 53,34 €.

Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Aportacion Reducida. Bajo licencia Pfizer.
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FICHA TECNICA: https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/66756/FT_66756.pdf
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ARM: antagonista de los receptores mineralocorticoideos; CV: cardiovascular; DM: diabetes mellitus;
ECA: ensayo clinico aleatorizado; FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; HR: hazard ratio
(cociente de riesgos instantdneos); IAM: infarto agudo de miocardio; IC: insuficiencia cardiaca; IC: intervalo
de confianza; ICC: insuficiencia cardiaca cronica; ICFEr: insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion
ventricular izquierda reducida.
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