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Resumen

Introduccién y objetivos. La hipertension pulmonar (HP) secundaria a cardiopatia izquierda representa un
problema grave de salud dada su prevalencia creciente, mal prondstico (especialmente la combinada prey
poscapilar) y ausencia de terapias especificas. Basados en resultados experimental es previos, nuestro objetivo
fue evaluar la eficaciay seguridad del tratamiento con el agonista B3 adrenérgico mirabegron en pacientes
con HP prey poscapilar.

M étodos: El SPHERE-HF es un ensayo clinico liderado por investigadores multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego y controlado por placebo que incluyé 80 pacientes con HP combinada pre y poscapilar. Los pacientes
fueron aleatorizados a mirabegrén (50 mg/dia, titulado hasta 200 mg/dia, n = 39) o placebo (n = 41) durante
16 semanas. El objetivo primario fue el cambio en laresistencia vascular pulmonar (RVP), en unidades
Wood (UW), medida por cateterismo cardiaco derecho. Los objetivos secundarios preespecificados
incluyeron otras variables hemodinamicas, la clase funcional, calidad de viday lafraccion de eyeccion del
ventriculo derecho (FEV D) por imagen avanzada (resonancia magnética o tomografia computarizada
cardiaca).

Resultados: El ensayo fue neutro para el objetivo primario siendo la diferencia media corregida por placebo
alas 16 semanas de 0,62 UW (1C95% -0,38, 1,61 UW; p = 0,218). El grupo asignado a mirabegron presentod
unamejoriasignificativade la FEVD en relacion a placebo, con una diferencia media corregida de +3,0
(1C95% 0,4, 5,7; p = 0,026), siendo neutro para el resto de los objetivos secundarios preespecificados. No
hubo diferencias significativas en el nimero de eventos adversos entre |os grupos. La figura muestra el
esguema, diagrama de flujo y principales resultados del estudio.

Esquema, diagrama de flujo y principales resultados del SPHERE-HF.



Conclusiones: El SPHERE-HF es el primer ensayo clinico que evalla el potencia beneficio de los agonistas
B3 en laHP. El tratamiento con mirabegron no redujo laRVP en pacientes con HP combinada prey
poscapilar. El mirabegron se asocié a unamejoria significativa de la FEVD evaluada mediante técnicas de
imagen avanzada, sin otras diferencias a nivel hemodinamico, de clase funcional o calidad de vida.



