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Introduccién

Vicadrostat/empagliflozina se encuentra en desarrollo clinico para tratar la ERC, IC y reduccion del riesgo CV.
Este ensayo de fase Il (NCT05182840) investigo la eficacia y seguridad de vicadrostat, un inhibidor altamente
selectivo de la aldosterona sintasa (ASi), administrado solo o en combinaciéon con empagliflozina, en
participantes con ERC y con o sin DM2. El objetivo del andlisis fue evaluar los efectos sobre la albuminuria
segun la clase de riesgo KDIGO.

Material y Métodos

Adultos con ERC (TFGe 30?<90 ml/min/1,73m?3, cociente albumina:creatinina en orina (CACo) 200?7<5.000
mg/g) que recibian la dosis méaxima tolerada de un iSRA, fueron aleatorizados (R1) 1:1 a empagliflozina 10mg
como tratamiento de base o placebo (PBOEMPA) durante 8 semanas (pre-inclusion). Posteriormente, fueron
re-aleatorizados (R2) 1:1:1:1 ar vicadrostat (3mg, 10mg o 20mg) o placebo (PBOVICA) durante 14 semanas,
ademas de empagliflozina o PBOEMPA. Variable principal: cambio en el CACo respecto al valor basal de R2.
Se evaluaron los efectos de vicadrostat segun la clase de riesgo KDIGO (moderado-alto o muy alto).

Resultados

De los 583 participantes, 229 (40%) se clasificaron como clase de riesgo KDIGO moderado-alto y 345 (60%)
muy alto. Las caracteristicas demograficas-clinicas basales fueron similares entre los grupos, excepto por una
mayor aldosterona sérica, menor TFGe y un mayor CACo en el grupo de riesgo muy alto. El % de cambio del
CACo ajustado a placebo respecto al basal fue -24,7% en el grupo de riesgo moderado-alto y -47,2% en el
grupo de riesgo muy alto (P-interaccion=0,24) con vicadrostat 10mg. Una mayor proporcion de pacientes
aleatorizados a vicadrostat en ambos grupos logré una reduccion del CACo?30% con todas las dosis
analizadas (p< 0,001).

Conclusion
Vicadrostat, con y sin empagliflozina, redujo la albuminuria en todo el espectro de riesgo KDIGO por lo que la
combinacion vicadrostat-empagliflozina es una posible opcion de tratamiento de la ERC.



