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Uvod

Vyskyt nezddoucich U¢inku
spironolaktonu v dosavadnich
<ratkodobych klinickych studiich byl
pomerne nizky

K dispozici je vsak velmi malo dat o
vyskytu nezddoucich G¢inkd b&hem
dlouhodobé |ecby
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Nezadouci ucinky v
kratkodobejsich studiich

ASPIRANT-EXT: béehem 2-mésicniho
sledovani nebyl u pacientu s rezistentni
hypertenzi lécenych spironolaktonem
vyskyt nezddoucich G&inku ¢astéjsi nez
u placeba

Véclavik J et al. Medicine 2014; 93(27):e162. | @ e
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ASPIRANT-EXT: vyskyt neZzadoucich G&inku

Adverse events Spironolactone Placebo p

(N=81) (N=80)
Total 30 31 0.872
Severe adverse 4 1 0.367
event. leading to (2 patients acute (1 acute urinary colic)
reatment gastroenteritis with
discontinuation symptomatic hypotension. 1

patient diarrhoea and

dyspepsia, 1 patient

dyspepsia)
Adverse events — 7 7 1.000
relation to study (2 noncardiac chest pain, 1 (2 dry cough. 1 rectal
medication unlikely  emotional distraction. 1 skin ~ bleeding. 1 hand

itching, 1 rise of BP, 1 paraesthesia, 1 hand and

migraine, 1 facial flushing feet dysaesthesia. 1 flushes

after treatment initiation) and bad sleep. 1 fluctuations

of glycaemia)

Adverse events — 10 10 1.000
relation fo study (3 exertional dyspnoea. 4 3 exertional dyspnoea. 5
medication possible  fatigue, 1 tinnitus, 1 scruff headache, 1 fatigue. 1

pain, 1 transitory discomfort  transient dyspepsia and

in the right subcostal region)  pacemaker implantation

because of AV block)

Adverse events — 9 13 0.368
relation to study (6 vertigo, 1 gouty attack, 1 (11 vertigo, 2 weakness)
medication probable (rapsitory diarrhoea, 1

decreased potency)
Gynecomastia 0 0 0.000

Vaclavik J et al. Medicine 2014; 93(27):el162.
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NeZzddouci G¢inky u diabetiku s
rezistentni hypertenzi

PFi 4-mé&si¢nim sledovani 112 diabetiku s
rezistentni hypertenzi nebyl rovnéez
vyznamny rozdil mezi spironolaktonem a
placebem

B Studijni medikace musela byt vysazena u
2 pacientU na spironolaktonu (1 pro
hyperkalémii, 1 symptomatickou
hypotenzi) ale u zadneho pac. na placebu

m U 3 pacientu na spironolaktonu musela
byt snizena davka pro hyperkalémii

Oxlund C et al. J Hypertens 2013;31:2094-2102. (’ ANDIOLOGICEA
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Studie ASCOT-BPLA

Pfi sledovani 1790 pacientu po dobu

prumérné 1,3 roku vznikly po

spironolaktonu nezadouci ucinky u 13%

pacientl a spironolakton musel byt

vysazen u 6%

B Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem u

muzu byla gynekomastie (6%, nutnost
vysazeni u 3%); uzen 0

B Biochemickeé abnormality -
hyperkalémie (2%)

Chapman N et. Hypertension. 2007; 49:1-7. @ P,
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PRAGUE-15

Nezadouci ucinky ve spironolaktonové
vetvi po 6 meésicich: 35%

Pharmacological treatment arm
Hyperkalemia, 6 patients (11%)
Worsening of renal function, 1 patient (2%)
Antiandrogen effect of spironolactone, 7 patients (13%)

Refusal to continue treatment with spironolactone because of symptomatic
blood pressure reduction, 5 patients (9%)

Refusal to start spironolactone treatment, 2 patients (4%)
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PRAGUE-15

Nezadouci ucinky ve spironolaktonové
vetvi po 12 meésicich: 38%

Pharmacological treatment arm

- hyperkalemia, 6 patients (12 %)
- worsening of renal function, 1 patient (2 %)

- anti-androgen effect of spironolactione, 7 patients (14 %)
- refusal to continue treatment with spironolactone because of symptomatic blood pressure reduction.
5 patients (10 %)

- refusal to start spironolactone treatment, 2 patients (4 %)
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Metodika

Provedli jsme analyzu lékarskych
zdznamu pacientU s rezistentni
hypertenzi, v minulosti zarazenych

v randomizované klinické studii
ASPIRANT-EXT, kterym byl po jejim
ukonceni nasazen spironolakton a kteri
jsou dlouhodobé sledovani na nasem

pracovisti
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Metodika

Byla sledovana délka uzivani
spironolaktonu, jeho davka, vyskyt
nezadoucich G¢inkd, krevni tlak a
laboratorni nalezy béhem posledni
klinické kontroly
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Vysledky

Do studie bylo zahrnuto 91 pacientu
(31 Zen a 60 muzu)

Drimérnd délka uzivani spironolaktonu
vyla 41 (£29) mésicl
Priumérnd davka spironolaktonu byla
28,4 mg/den:
B 79 pacientu uzivalo ddvku 25 mg denné
B 9 pacientu davku 50 mg denné
1 pacient 100 mg denné
2 pacienti 12,5 mg denné g e
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Vysledky

Hypertenze byla pri posledni kontrole
v ordinaci kompenzovana u 62 %
pacientl (TK <140/90 mmHg)

Prumérny pocet uzivanych tfid
antihypertenziv byl 4,5 1,2

Primérny TK v ordinaci byl 136,0/79,5
(£16,4/9,9) mmHg

Primérna kalémie 4,63 £0,47 mmol/I
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Nezadouci ucinky - vyskyt

Nezadouci ucinky se behem sledovani
vyskytly u 25 pacientd (27,5 %)

B 20 muzl (33%)

B 5zen (16%)

Primérna doba vzniku nezadoucich
uc¢inku byla 26,2 (£25,5) mésicu

Interval vzniku byl 0,5-78 mésicu
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Nezadouci ucinky - vyskyt

Nezadouci ucinky si u vetsiny
s vyjimkou jednoho pacienta vynutily
vysazeni spironolaktonu (u 24 pacientd,

tji. 26,4 %)
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y 4

Nezadouci ucinky - druh

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky byly:

B Symptomatickd hypotenze (9 pacientl)
Hyperkalémie (7 pacientl)
Gynekomastie (5 pacientu)

Mastodynie (2 pacienti)

Poruchy potence (2 pacienti)
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Zaver

Behem dlouhodobé |écby rezistentni
hypertenze spironolaktonem dojde u
vice neZ &tvrtiny pacientu ke vzniku
nezadoucich G&inky, ¢astéji u muzu

Pro nezadouci ucinky byva zpravidla
nezbytné spironolakton vysadit
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