INSUFICIENCIA CARDIACA
Vol. 2, N® 1, 2007

ISSN: 1850-1044
© 2007 Blood (SH)

NOVEDADES EN ESTUDIOS MULTICENTRICOS

Nesiritide
Nuevos datos de seguridad
de un estudio observacional

Sergio V. Perrone*

Recientemente, se han dado a conocer |os resultados de un
estudio observacional realizado en 920 pacientes portado-
res de insuficiencia cardiaca cronica (ICC) descompensada
que recibieron nesiritide en infusiones ambulatorias seria-
das, en el cual han intervenido més de 150 centros de varios
paises del mundo, entre ellos: Argentina con 14 centros,
Australia, Brasil, Canada, Chile, Hong Kong (China), In-
dia, Rusia, Serbia, Singapur, Sudafrica, EEUU (Tabla 1).
Los resultados preliminares de este estudio fase |1, pros-
pectivo, randomizado, placebo-controlado, doble ciego,
conocido como FUSION Il (Follow-Up Serial Infusion of
Natrecor in Advancedheart Failure), fueron presentado en
la 562 reunion del American Collage of Cardiology realiza-
da en Nueva Orledns, EEUU el pasado mes de Marzo.

El estudio fue disefiado para demostrar |a seguridad de la
administracion de nesiritide en el largo plazo y laevolucién
con el uso de una o dos infusiones semanales en pacientes
con | CC persistentemente sintomatica.

El estudio fue iniciado en Marzo del 2004 y los pacientes
fueron seguidos por un periodo minimo de 6 meses. El pun-
to final primario compuesto fue la mortalidad por todas las
causas y/o hospitalizacion cardiorrenal a las 12 semanas.
Ademas, el estudio evalud otros parametros de seguridad
cuyos resultados seran reportados préximamente.

L os pacientes debian tener més de dos internaciones recien-
tes por descompensacion de su ICC y encontrarse en el
momento de su reclutamiento en forma ambulatoria por un
periodo minimo de 5 dias.

Todos | os pacientes recibieron, ademés, |la droga en estudio
(una o dos veces por semana), su medicacion habitual ein-
cluso se permitio la optimizacion de la misma durante visi-
tas de 4 a6 hs que serealizaban una o dos veces por semana
seglin la rama de randomizacion.

L os resultados observados en los objetivos principales del
estudio (funcion renal y mortalidad) entre los pacientes que
recibieron nesiritide y aquellos que recibieron placebo, no
evidenciaron diferencias significativas (Tabla 2).

El Dr. Clyde W. Yancy'*, investigador principal del estudio
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FUSION Il y Director Médico del Instituto Cardiovascular
Baylor en el Centro Médico Universitario de Baylor en Da-
Ilas coment6 que “los hallazgos de seguridad del estudio
FUSION |1 y otros estudios clinicos recientes deben darle
la seguridad necesaria a los médicos que tratan pacientes
con nesiritide de acuerdo a las indicaciones aprobadas, y
también para aquellos que estan evaluando otras investi-
gaciones con nesiritide” .

Tabla 1. Pacientes enrolados por pais en el estudio FUSION II.

Pais Pacientes randomizados
Argentina 41
Australia 20
Brasil 8
Canada 10
Chile 4
Hong Kong (China) 2
India 40
Rusia 46
Serbia 20
Singapur 12
Sudafrica 18
EE.UU. 699

Entre ellos el ASCEND-HF (Acute Study of Clinical Effec-
tiveness of Nesiritide in Decompensated Heart Failure) un
estudio multicéntrico en desarrollo que intenta evaluar €l
efecto de nesiritide en aproximadamente 7.000 pacientes
portadores de insuficiencia cardiaca descompensada.

El Dr. Yancy agrego que “ los rel ativos bajos eventos adver -
sos observados en ambas ramas con droga activa son con-
sistentes con los resultados observados en | as investigaci o-
nes previas’ .

Por otra parte, el Dr. Robert M. Califf, profesor de Medici-
na de la Division Cardiologia de la Universidad de Duke,
comento que “ ...aunque nesiritide no demostré beneficios
adicionales con respecto al grupo placebo, el uso seriado
en pacientes con | CC, demostrando la ausencia de trastor-
nos renalesy sin cambios en la mortalidad, debe dar segu-
ridad en su utilizacion a los médicos...”

Actualmente, diferentes estudios realizados con nesiritide*
21 publicados en diferentes revistas médicas han demostra-
do una répida reduccion de la presion capilar pulmonar y
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Tabla 2. Resultados del estudio FUSION Il (Puntos finales primarios).

SV Perrone

Nesiritide. Nuevos datos de seguridad

NESIRITIDE PLACEBO Valor de p
(n: 605) (n: 306)
Todas las causas de mortalidad y hospitalizaciéon CV/renal 36,7% 36,8% 0,79
Todas las causas de mortalidad 9,5% 9,6% 0,98
Hospitalizacion por CV/renal 32,89% 33,9% 0,95

CV: Cardiovascular

resolucién de la disnea en pacientes portadores de | CC des-
compensada, motivando la aprobacién por laFood and Drug
Administration de los EEUU en Agosto de 2001 y por el
ANMAT en Argentina, en el mes de Diciembre de 2004.
Actua mente, mas de 800.000 paci entes portadores de insu-
ficiencia cardiaca descompensada han recibido nesiritide en
los EEUU.
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