Na jafe 2020 byla prezentovana a nasledné publikovana v ¢asopise
New England Journal of Medicine klinickd studie Victoria (Vericiguat
in Patients with Heart Failure and Reduced Ejection Fraction), ktera se
zabyvé podavanim vericiguatu u nemocnych se srde¢nim selhdnim
a s nizkou ejekeni frakci, ktefi vyzadovali hospitalizaci (1). Vericiguat je
novy ordlni stimuldtor guanylat cyklazy. V klinickych studiich II. faze
vericiguat snizoval hodnoty NT-proBNP u nemocnych se srde¢nim
selhanim. Ve studii Victoria byl sledovan efekt vericiguatu u nemocnych
se srdecnim selhanim se snizenou ejekeni frakci, ktefi pro zhorseni
klinického stavu vyzadovali hospitalizaci.

Victoria byla mezindrodni, multicentrickd, randomizovana, dvojité
slepd studie. Zafazeni mohli byt nemocnf starsi 18 let se srde¢nim
selhanim NYHA 11, 1II, IV a se snizenou ejekéni frakei po 45 % alespori 12
mésicl pred zafazenim a se zvysenymi natriuretickymi peptidy alespor
30 dni pfed zafazenim. Pro pacienty se sinusovym rytmem BNP muselo
byt >300 pg/ml, NT-proBNP > 1000 pg/ml a pro pacienty s fibrilacf sinf
BNP > 500 pg/ml a NT-proBNP > 1600 pg/ml. Mezi hlavni vylu¢ovaci
kritéria patfil systolicky krevni tlak méné nez 100 mmHg. Primamni cfl bylo
umrti a prvni hospitalizace pro srdecni selhani. Primérni bezpecnostni
cile byly hypotenze a synkopa.

Vysledky

Mezi zafim 2016 a prosincem 2018 bylo screenovdno 6857 nemoc-
nych ve 42 zemich a zafazeno bylo 5050 nemocnych v 616 centrech.
2526 nemocnych bylo randomizovano na vericiguat a 2 524 na placebo.
7 nemocnych na vericiguatu a 9 na placebu léky nikdy nedostalo.
Zékladni baseline charakteristiku ukazuje tabulka 1.

Primdrni slozeny cil — kardiovaskularni umrti nebo prvni hospi-
talizace pro srdecnf selhdni — se vyskytl u 897 (35,5 %) nemocnych
lé¢enych verociguatem oproti 972 (38,5%) na placebu (p = 0,02)
(Obr. 1). Umrti z kardiovaskularni pFiciny se vyskytlo u 414 (16,4 %)
nemocnych léCenych vericiguatem a u 441 (17,5 %) nemocnych na
placebu (ns) (Obr. 2) a hospitalizace pro srdec¢nf selhani byla u 691
(27,4 %) nemocnych na verociguatu a u 747 (29,6 %) nemocnych na
placebu (p = 0,048) (Obr. 3).

Tab. 1. Baseline charakteristika ve studii Victoria
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Obr. 1. Primdrni cil, kardiovaskuldrni dmrti a prvni hospitalizace

ve studii Victoria
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KV Umrti a prvni hospitalizace pro srde¢ni selhani

Mésice od randomizace

Obr. 2. Umrti z kardiovaskuldrni pficiny ve studii Victoria
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Davod zafazeni n (%)

Hospitalizace pro srde¢ni selhani v poslednich 3 mésicich 1673 (66,2) 1705 (67,6) 3378 (66,9)
Hospitalizace pro srde¢ni selhani v poslednich 3-6 mésicich 454 (18) 417 (16,5) 871 (17,2)
IV. diuretika pro srde¢ni selhdni bez hospitalizace 399 (15,8) 402 (15,9) 801 (159)
Ejekenf frakce (%) 290+83 288+83 289+83
NYHA klasifikace pocet (%)
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Il 1478 (58,6) 1497 (59,3) 2975 (59,0)
Il 1010 (40,0) 993 (394) 2003 (397)
I\ 35014 31(1,2) 66 (1,3)
Primémd doba od prvni diagndzy srde¢niho selhani se snizenou frakci — roky 47 +55 48+54 48+54
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