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Seguridad y eficacia de vernakalant en la practica clinica
de los servicios de urgencias

José Carbajosa Dalmau'?, Juan Cosin-Sales’, Maria José Pérez-Duré*, José Noceda’,
Amos Urtubia-Palacios?, Néstor Hernandez-Sori'?, Ana Peir6-GomeZ’, Javier Jacob?,
Pere Llorens’, Luis Ruescas-Gomez’, Alfonso Martin-Martinez>'

Objetivo. Describir la eficacia y sequridad de vernakalant para la reversion de la fibrilacion auricular (FA) a ritmo sinu-
sal en la préctica clinica habitual de los servicios de urgencias hospitalarios (SUH), asi como evaluar las caracteristicas
asociadas a mayor respuesta eficaz.

Método. Estudio de cohortes multicéntrico, analitico, prospectivo, con inclusion consecutiva de pacientes en los que
se administra vernakalant para realizar cardioversion farmacoldgica de una FA, llevado a cabo desde Septiembre 2014
hasta Marzo 2016 en 5 hospitales de la Comunidad Valenciana.

Resultados. Se analizaron 165 casos con una mediana de edad de 68 afios [rango intercuartil (RIC): 56-77]. La rever-
sion eficaz fue de 77,6% (IC 95%: 71,1%-84,0%). La mediana del tiempo de reversion fue de 8 minutos (RIC: 6-12)
con la primera dosis y de 34 minutos (RIC: 22-62) con la segunda. La presencia de insuficiencia cardiaca previa fue
menos frecuente en el grupo que revirtié con vernakalant, 6,3% frente a 18,9%, con una OR ajustada de 0,45
(IC 95%: 0,13-1,56), p = 0,208. Ser un primer episodio de FA y tener una duracién de menos de 12 horas se relacio-
n6 con mayores tasas de reversion, 54,7% frente a 35,1% y de 83,6% frente a 59,5%, respectivamente, pero solo la
segunda fue significativa con una OR ajustada de 2,76 (IC 95%: 1,12-6,80), p = 0,028. Se notificaron eventos adver-
sos en 30 pacientes. Ninguno de ellos tuvo consecuencias relevantes y sélo dos (1,2%) motivaron la suspension del
farmaco.

Conclusiones. Vernakalant es un farmaco eficaz y seguro para la restauracion del ritmo sinusal en los SUH.
Palabras clave: Fibrilacion auricular. Cardioversion. Vernakalant. Urgencias.

Vernakalant in hospital emergency practice: safety and effectiveness

Objectives. To study the effectiveness and safety of vernakalant for restoration of sinus rhythm in patients with atrial
fibrillation (AF) in routine hospital emergency department care, and to evaluate factors associated with a more effec-
tive response.

Methods. Prospective multicenter cohort study enrolling consecutive patients who were administered vernakalant for
medical cardioversion of AF between September 2014 through March 2016 in 5 hospitals in the Spanish autonomous
community of Valencia.

Results. We studied 165 cases. The median (interquartile range) was 68 years (56-77) years. Cardioversion with ver-
nakalant was effective in 77.6% (95% Cl, 71.1%-84%). The median time to conversion was 8 ( 6-12) minutes after a
first dose and 34 (22-62) minutes after a second dose. A prior history of cardiac insufficiency was nonsignificantly less
common in patients who converted with vernakalant (6.3%) than in those who did not (18.9%) (adjusted odds ratio
[OR], 0.45 [95% ClI, 0.13-1.56]; P=.208). Having no prior history of AF was nonsignificantly related to greater effec-
tiveness (in 54.7% vs in 35.1% with prior AF). Duration less than 12 hours was significantly associated with greater
effectiveness (83.6% vs 59.5%; adjusted OR, 2.76 [95% CI, 1.12-6.80]; P=.028). Adverse events were reported for 30
patients. None of the events had clinically important consequences, and in only 2 cases (1.2%) was it necessary to
suspend treatment.

Conclusion. Vernakalant is effective and safe for restoring sinus rhythm in the hospital emergency department.
Keywords: Atrial fibrillation. Cardioversion. Vernakalant. Emergency health services.
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del 3-4% de las urgencias generales y superior al 2% en

la poblacién general, la cual se calcula que se doblara en

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardiaca
mantenida mas frecuentemente atendida en los servicios
de urgencias hospitalarios (SUH), con una prevalencia

los préximos afios debido al envejecimiento poblacional™
’. Se estima que afecta al 5-6% de los mayores de 65
afos y aumenta por encima del 10% en aquellos que
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superan los 80%, representando un importante problema
de salud, ya que va asociada a una tasa mas elevada de
muerte, insuficiencia cardiaca (IC), accidente vascular ce-
rebral (AVC) y otros episodios tromboembdlicos®.

Las actuales guias para el manejo de la FA"*’ reco-
miendan la cardioversion y mantenimiento del paciente
en ritmo sinusal (RS), siempre que sea posible. Para
ello, disponemos de dos estrategias: la cardioversion
eléctrica y la farmacolégica. Independientemente de la
estrategia escogida, es importante realizarla lo antes po-
sible, con la intencién de minimizar el remodelado eléc-
trico y estructural que se inicia ya en las primeras horas,
y que favorece la perpetuacion de la arritmia®'. Hasta
ahora, para la estrategia farmacoldgica se recomiendan
los antiarritmicos IC, con tasas de éxito entre 65-80%,
pero contraindicados en pacientes con cardiopatia es-
tructural por su riesgo proarritmico'. Otra opcién reco-
mendada en las guias es la amiodarona’, aunque tiene
el inconveniente de su menor eficacia y el retraso en la
cardioversion, lo que provoca un aumento del tiempo
de estancia hospitalaria'®. Vernakalant es un farmaco re-
comendado en las guias europeas de la FA desde el afio
2012’ que ofrece mayor seguridad que flecainida y pro-
pafenona en pacientes con cardiopatia estructural y
mayor eficacia y rapidez que la amiodarona; con un ex-
celente perfil de seguridad en pacientes con cardiopatia
estructural™. Actda fundamentalmente en la auricula,
con escaso impacto sobre el ventriculo por su menor
expresiéon de los receptores donde actla, disminuyendo
asi el riesgo de proarritmia. Los ensayos clinicos han de-
mostrado una eficacia entorno al 50% consiguiendo la
reversion de forma rapida, en unos 11 minutos de me-
diana'*'. Disponemos de poca informacién sobre resul-
tados de eficacia y seguridad en la practica clinica habi-
tual (datos de vida real), fuera de los criterios de
seleccién de los ensayos clinicos. En este sentido, desta-
ca el estudio realizado en la Universidad de Malmo
(Suecia)'” llevado a cabo en el ambito hospitalario de
urgencias, asi como otros trabajos realizados en nuestro
entorno que sugieren que las tasas de éxito podrian ser
mayores en la practica clinica habitual’'.

El objetivo de este estudio es describir la eficacia y
seguridad del tratamiento con vernakalant en pacientes
con FA en las condiciones reales de los servicios de ur-
gencias hospitalarios (SUH) y evaluar las caracteristicas
asociadas a una mayor tasa de respuesta exitosa al ver-
nakalant.

Método

Se trata de un estudio de cohortes multicéntrico,
analitico, prospectivo, con inclusién consecutiva de pa-
cientes en los que se administra vernakalant para reali-
zar cardioversion farmacoldgica de una FA. Se llevé a
cabo desde septiembre 2014 hasta marzo 2016 en 5
hospitales de la Comunidad Valenciana: Hospital Arnau
de Villanova, Hospital General Universitario de Alicante,
Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia,
Hospital de Sagunto y Hospital de Elda.

Los criterios de inclusién fueron presentar una FA
candidata a cardioversiéon farmacoldgica con vernaka-
lant segln las gufas actuales’ y obtener el consenti-
miento informado. Se excluyeron del estudio aquellos
pacientes con contraindicaciones propias de uso de ver-
nakalant segun la ficha técnica: hipersensibilidad al princi-
pio activo o a alguno de los componentes, estenosis adrti-
ca grave, presion arterial sistélica < 100 mmHg y
pacientes con IC en clase NYHA Ill y IV. También pacien-
tes con alteraciones electroliticas no corregidas, intervalo
QT prolongado en la situacién inicial (> 440 ms no corre-
gido), bradicardia grave, disfuncién del nodo sinusal o
bloqueo auriculoventricular de segundo y tercer grado en
ausencia de marcapasos, sindrome coronario agudo den-
tro de los Gltimos 30 dias, y negativa del paciente a parti-
cipar en el registro. Se permitié la inclusién de pacientes
tratados con antiarritmicos (clase | y IlI) administrados al
menos 4 horas antes.

Se pauté una primera dosis ajustada a peso (3
mg/kg) administrada en 10 minutos mediante una
bomba de perfusién intravenosa. Tras un periodo de 15
minutos de su fin, recibieron una segunda dosis (2
mg/kg en 10 min.) si la primera no lograba reversién a
RS. Los sujetos tratados permanecieron monitorizados
(presion arterial, ritmo cardiaco, frecuencia cardiaca y
pulsioximetria) durante la infusién y hasta al menos 2
horas tras finalizaciéon de la Gltima dosis de farmaco vy,
en caso de no cardioversion, se planteé la cardioversion
eléctrica. El estudio fue aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica del Hospital General Universita-
rio de Alicante. El registro se realiz6 siguiendo las direc-
trices de la Declaraciéon de Helsinki sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas.

A todos los pacientes se les realiz6 un electrocardio-
grama, que fue valorado por un médico de urgencias y
transcrito en la historia clinica del paciente, segin la
practica clinica habitual. Se recogieron datos de eficacia
y seguridad hasta el momento del alta del servicio de
urgencias, como minimo 2 horas después de la admi-
nistracién del farmaco.

Se recogieron datos demogréficos (edad y sexo), ca-
racteristicas basales de los pacientes (antecedentes per-
sonales cardiovasculares: hipertension arterial, diabetes
mellitus, enfermedad arterial periférica, AVC, IC, y se
calcularon las escalas CHA,DS,-VAS y CHADS, para ca-
da uno de ellos), tratamiento antiarritmico (amiodaro-
na, betabloqueante, calcioantagonista, flecainida, pro-
pafenona, digoxina o dronedarona) y si tomaba o no
anticoagulante previo a la administraciéon de vernaka-
lant, asi como las caracteristicas de la FA (primer episo-
dio o paroxistica/persistente y duracién). La duracién
de la arritmia se calculé midiendo el tiempo en minutos
desde el inicio de los sintomas hasta el momento de la
infusion del farmaco, y se clasificé segln las guias vi-
gentes'*’. Se registraron los tiempos (tiempo entre el
ingreso en urgencias y la primera dosis de vernakalant,
tiempo entre la 1* dosis de vernakalant y la reversién a
RS, tiempo entre la 2% dosis de vernakalant y la rever-
sién a RS, tiempo de estancia en urgencias); y los even-
tos adversos hasta el alta del SUH.
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Para la descripcion de las variables cualitativas se
utilizaron frecuencias absolutas y relativas y para las
cuantitativas la mediana y el rango intercuartil (RIC).
Para las comparaciones, se utilizé la prueba de la ji cua-
drado para las primeras (o en las tablas 2 x 2 el test
exacto de Fisher cuando los efectivos esperados eran in-
feriores a 5) y la prueba de la t de Student para medi-
das independientes para las segundas o el test U de
Mann-Whitney si las variables no seguian una distribu-
cién normal, que se comprobé con el test de Kolmogo-
rov-Smirnov. La variable dependiente de resultado prin-
cipal fue éxito de la cardioversién con vernakalant. Se
realizé6 un modelo de regresion logistica con “método
introducir”, para la variable principal de éxito de la car-
dioversion, ajustado a las variables que en el estudio bi-
variante se asociaron con una p < 0,2. Se consideré
que las diferencias eran estadisticamente significativas
cuando el valor de p era inferior a 0,05 o cuando el in-
tervalo de confianza (IC) al 95% de la odds ratio (OR)
excluia el valor 1. El programa estadistico utilizado fue
el SPSS 19.0.

Resultados

En los SUH de los 5 hospitales de la Comunidad Va-
lenciana participantes se reclutaron 165 casos de FA tra-
tados con vernakalant. La mediana de edad de los pa-
cientes fue de 68 afios (RIC: 56-77) y el 46,1% eran
mujeres. Vernakalant revirtié el 77,6% (IC 95%: 71,1%-
84%) de los episodios tratados, el 60,6% (IC 95%:
53,1%-68,1%) con la primera dosis. Ello implica que el
78,1% (IC 95%: 70,9%-85,4%) del total de FA que ver-
nakalant revirtié lo hizo con la primera dosis.

En la Tabla 1 se muestran las caracteristicas demo-
gréficas y factores de riesgo cardiovascular de los pa-
cientes tratados, asi como las diferencias en funciéon de
si revirtieron o no a RS con vernakalant. El 45% de los
casos habia recibido antiarritmicos, bien como trata-
miento habitual o bien se habian administrado antes de
la primera dosis de vernakalant. Ninguno de los antia-
rritmicos estudiados (amiodarona, betabloqueantes, fle-
cainida y propafenona) mostré diferencias significativas
en cuanto a éxito en la cardioversion con vernakalant.
La IC previa fue menos frecuente en los pacientes que
respondieron al farmaco, 6,3% frente a un 18,9%, pero
con una OR ajustada no significativa de 0,45 (IC 95%:
0,13-1,56), p = 0,208 (Tabla 2).

Tabla 1. Caracteristicas generales de los casos recogidos y
estudio comparativo en funcién de si hay reversién o no a
ritmo sinusal con vernakalant

Total Revierten No revierten p
N =165 con con
n (%) vernakalant vernakalant
N=128 N =37
n (%) n (%)

Datos demograficos
Edad [mediana (RIC)] 68 (56-77) 68 (56-77,8) 65 (53-75) 0,555
Edad > 75 afios 49(29,7) 41(32,0) 8(21,6) 0,222
Sexo femenino 76 (46,1) 63(49,2) 13(35,1) 0,130
Antecedentes personales

Hipertensién arterial 99 (60,00 77(60,2) 22(59,5) 0,939
Diabetes mellitus 16 (9,7) 14 (10,9) 2(54) 0317
Arteriopatia

periférica 3(2,8) 33,9 0(0) 0,29
Accidente vascular

cerebral 12(7,5) 9(7,4) 3(8,1) 0,883
Insuficiencia cardiaca 1509,1) 8 (6,3) 7(18,9) 0,018
CHA,DS,-VASc,

[mediana (RIC)] 2(1-4) 2(1-4) 2(1-3) 1,000

CHADS, [mediana (RIC)] 1 (0-2) 1(0-2) 1(0-2) 1,000
Tratamiento previo

Anticoagulacion previa 34 (29,6) 24(27,9) 10(34,5) 0,502

Betabloqueantes 31(20,4) 23(19,0) 8 (25,8) 0,402

Amiodarona 11(7,2) 8 (6,6) 3(09,7) 0,557

Antiarrtmicos grupo IC 5 (3,3) 3(6,5) 2(2,5) 0,270

Ningun antiarritmico

de base 99 (65,1) 83(68,6) 16(51,6) 0,077

Caracteristicas de la fibrilacion auricular

Primer episodio 83(50,3) 70(54,7) 13(35,1) 0,036

Menos de 12 horas 129 (78,2) 107 (83,6) 22(59,5) 0,002

RIC: rango intercual.

El 50,3% fueron pacientes que presentaban un pri-
mer episodio de FA diagnosticada frente a un episodio
paroxistico o persistente. Este hecho se relacioné con
una mayor tendencia a la cardioversion, 54,7% frente a
un 35,1%, pero con una OR ajustada no significativa de
1,77 (IC 95%: 0,68-4,58), p = 0,242 (Tabla 2).

El 78,2% de los pacientes llevaba menos de 12 ho-
ras de evolucién con sintomas. Esta variable fue mas
frecuente en el grupo de pacientes que respondieron al
tratamiento con vernakalant (83,6% frente a 59,5%);
OR ajustada de 3,64 (IC 95%: 1,62-8,19, p = 0,002),
tal como se muestra en la Tabla 2.

En la Tabla 3 se muestran los resultados relaciona-
dos con los tiempos desde la llegada del paciente al
SUH. La mediana de tiempo en revertir a RS de los pa-
cientes que respondieron a la primera dosis de vernaka-
lant fue de 8 (RIC: 6-12) minutos y de 34 (RIC: 22-62)

Tabla 2. Odds ratio crudas y ajustadas de las variables predictoras independientes de respuesta al vernakalant en el estudio bivariante

OR cruda (IC 95%) p OR ajustada* (IC 95%) p
Antecedentes personales
Insuficiencia cardiaca previa 0,29 (0,10-90,85) 0,018 0,45 (0,13-1,56) 0,208
Caracteristicas de la FA
Primer episodio de FA 2,23 (1,04-4,76) 0,036 1,77 (0,68-4,58) 0,242
Duracion del episodio de FA
Menos de 12 horas 3,47 (1,55-7,78) 0,002 2,76 (1,12-6,80) 0,028

FA: fibrilacion auricular.

*OR ajustada por género femenino, insuficiencia cardiaca previa, ningin antiarritmico de base, primer episodio de FA y duracién del episodio inferior

a 12 horas.
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Tabla 3. Tiempos desde la llegada del paciente al servicio de
urgencias hospitalario hasta la administracion de farmaco y
para el paso a ritmo sinusal

Tiempos Total Revierten No p
(minutos) N =165 con revierten con
[mediana (RIC)] vernakalant vernakalant
N=128 N =37
Tiempo 1 87 (50-160) 83 (45-154)  91,5(56-217) 0,231
Tiempo 2 8 (6-12) 8 (6-12) - -
Tiempo 3 37 (22-60) 34 (22-62) - -

Estancia total
en urgencias 271 (214-471) 243 (201-375) 493 (374-664) < 0,001

RIC: rango intercuartil.

Tiempo 1: tiempo puerta - Vernakalant; Tiempo 2: tiempo vernaka-
lant 12 dosis - reversion a ritmo sinusal; Tiempo 3: tiempo Vernakalant
2% dosis - reversion a ritmo sinusal.

minutos los que lo hicieron con la segunda. La mediana
de demora en administrar el farmaco desde la llegada
del paciente a urgencias fue de 87 (RIC: 50-160) minu-
tos en total. En global, la estancia en urgencias fue de
271 (RIC: 214-471) minutos, y fue significativamente
menor en los pacientes que respondieron al vernaka-
lant: mediana de 243 (RIC: 201-375) frente a 493 (RIC:
374-664) minutos, p < 0,001.

Veinte pacientes (12,1%) recibieron cardioversién
eléctrica en urgencias, llevada a cabo al menos 2 horas
después del final de la administraciéon del farmaco. No
presentaron complicaciones excepto uno de ellos que
presentd una crisis hipertensiva con edema agudo pulmo-
nar tras el choque eléctrico, resuelto con tratamiento con-
vencional, y que fue dado de alta a domicilio 8 horas des-
pués.

Se notificaron 32 eventos adversos en 30 pacientes
(Tabla 4), la mayoria leves (disgeusia, tos, nauseas, estor-
nudos, etc.). Si bien hubo 4 episodios de taquicardia
ventricular no sostenida (dos revirtieron a RS con la pri-
mera dosis), 2 de hipotensién y 2 de bradicardia, no se
notificé ninguna muerte ni episodios de torsade de poin-
tes durante el tratamiento con vernakalant. De estos 8 Ul-
timos pacientes, solo uno tenia antecedentes de IC y nin-
guno de estos episodios tuvo consecuencias relevantes.
En 2 casos la apariciéon de un efecto adverso motivé la
suspensién del tratamiento por parte del médico res-
ponsable.

Discusion

Presentamos los datos obtenidos de un estudio so-
bre el uso de vernakalant en 5 SUH. Este es hasta la fe-
cha uno de los estudios con mayor nimero de pacien-
tes recogidos a nivel internacional sobre el uso de
vernakalant en la practica médica habitual. Como en la
mayoria de los escasos trabajos publicados de datos de
vida real con vernakalant'?, la eficacia del farmaco en
nuestro estudio ha sido claramente superior, un 77,6%
(1C95% 71,1%-84%), a la publicada en los estudios
ACT I-IV y AVRO™® que rondaba el 50%; e incluso me-
jor al 70% publicado en el estudio realizado en 351 pa-
cientes en el Skdane University Hospital de Malmé (Sue-

Tabla 4. Descripcion de los eventos adversos relacionados
con la administracién de vernakalant

Efectos adversos Total
N =165

n (%)

Estornudos 9(5,5)
Disgeusia 7 (4,2)
Taquicardia ventricular 4(2,4)
Tos 4(2,4)
Nauseas 4(2,4)
Hipotension (PAS < 90 mmHg) 2(1,2)
Bradicardia 2(1,2)

PAS: presién arterial sistélica.

cia)””. Congruentemente con este Ultimo estudio, don-
de se describe un 76% de éxito en pacientes con me-
nos de 10 horas de evolucién en contra del 66% en los
de mas de 10 horas de evolucién, la clave de la mayor
eficacia de vernakalant en nuestro trabajo probable-
mente sea el tiempo de evolucién de la arritmia, ya que
la duracién del episodio menor a 12 horas fue una de
las variables predictoras independientes de respuesta al
vernakalant.

Las caracteristicas basales de los pacientes de nues-
tro estudio son similares a las de otros registros de FA
realizados en Espafia??, por lo que nuestra muestra es
representativa de la poblaciéon con FA de reciente co-
mienzo atendida en SUH espafioles y los resultados
aplicables a dicha poblacién. La mediana de edad fue
superior a la de los ensayos clinicos realizados con ver-
nakalant™'® lo que, tal y como se ha visto en otros re-
gistros, refleja la realidad de los SUH espafioles??.

Aunque en nuestro estudio los pacientes que revirtie-
ron a RS tenian mas edad que los que no lo hicieron, la
diferencia no fue estadisticamente significativa. Se estu-
di6 especificamente el grupo de mayor edad (> 75
afos) sin mostrar tampoco diferencias. Po ello, en con-
cordancia con otros trabajos'’, consideramos que la
edad no es un factor influyente en la probabilidad de
éxito de reversién a RS con vernakalant. Este hecho es
de indudable relevancia clinica, ya que, aunque la car-
dioversion se realiza en menor medida en pacientes an-
cianos, nuestros datos sugieren que debe ser el perfil del
paciente (tipo de FA, tiempo de evolucién, antecedentes
de IC, etc.) y no su edad la que resulte determinante a
la hora de plantear la restauracion del RS en la FA de re-
ciente comienzo'. Nuestra muestra contiene un alto por-
centaje de mujeres y, a diferencia de lo publicado en el
estudio de Juul-Moller”, el sexo mujer (aunque mas pre-
valente en el grupo que si respondieron al farmaco) de-
creciente no se ha relacionado con una mayor probabili-
dad de cardioversién. Este dato también es concordante
con otros estudios'.

De todas las variables recogidas como antecedentes
cardiovasculares, tan solo la IC se relaciondé con una
menor tendencia de reversion a RS. Esto probablemen-
te es debido a la mayor alteraciéon de la estructura celu-
lar auricular de estos enfermos, que favorece la perpe-
tuacién de la arritmia y hace mas dificil su reversién®.
Como hemos comentado anteriormente, es de destacar
la eficacia en los pacientes con una FA de menos de 12
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horas de evolucién. Esto se explica porque la precoci-
dad en la cardioversion va asociada a mayores tasas de
éxito en restauracion a RS y a una reduccion del riesgo
de recurrencias debido a una menor remodelacién eléc-
trica (cambios del periodo refractario efectivo), estruc-
tural y contractil, que aparecen ya en las primeras horas
de inicio de la FA?%.

Frente a otros antiarritmicos, vernakalant es un farma-
co que logra una cardioversién rapida a RS (8 minutos
de mediana los que responden a la primera dosis y 34
minutos con la segunda en nuestro estudio). Por ello,
pensamos que es un farmaco con un excelente perfil pa-
ra su uso en los SUH, en muchas ocasiones con dificulta-
des estructurales y de recursos humanos para la realiza-
cién de cardioversion eléctrica, y es una buena
alternativa si se elige la opcién farmacolégica, ya que po-
dria reducir la carga de trabajo y de personal para la rea-
lizacion de una cardioversion necesaria. Ademas, sabe-
mos que el gasto hospitalario es el principal
determinante del coste total de la FA en Europa®. Como
se demuestra en este estudio, vernakalant reduce la es-
tancia hospitalaria de los pacientes que respondieron al
tratamiento (77,6% de los tratados) y por ello podria re-
ducir el nimero de ingresos y por tanto los costes globa-
les derivados de la atencién hospitalaria de esta enferme-
dad.

En cuanto a la seguridad, al igual que en los ensayos
clinicos, vernakalant se ha comportado como un farma-
co seguro, con escasos efectos adversos, la mayoria le-
ves y transitorios (disgeusia, estornudos, nauseas) y ya
descritos en los ensayos clinicos. El farmaco fue suspen-
dido en 2 casos a criterio del médico responsable. Uno
por aumento de la frecuencia cardiaca, en una paciente
sin antecedentes relevantes y sin tratamiento antiarritmi-
co previo, que se resolvié a los pocos minutos de sus-
pender el farmaco. El sequndo por una pausa sinusal
sintomatica objetivada inmediatamente después de la
reversion a RS, en una mujer con antecedentes de este-
nosis aortica intervenida, resuelta sin mas incidencias.

En otros estudios® se ha relacionado la IC con una
mayor probabilidad de efectos adversos graves (taquicar-
dia ventricular e hipotensién, fundamentalmente). En el
nuestro se citan como eventos de mayor relevancia 4 epi-
sodios de taquicardia ventricular no sostenida (2 de ellos
revirtieron a RS), 2 episodios de hipotensiéon y 2 de bradi-
cardia; todos ellos sin consecuencias y que se resolvieron
con tratamiento conservador. Tan solo uno de estos pa-
cientes tenia antecedente de IC. Por otra parte, se sabe
que la mayoria de los pacientes con FA atendidos en
nuestros SUH estan polimedicados' y esto puede ser un
problema, ya que no estd recomendada la administracion
de varios antiarritmicos juntos por potenciarse el efecto
proarritmico®. En nuestro trabajo, casi el 35% de los pa-
cientes habia tomado algin antiarritmico previo (al me-
nos 4 horas antes) a la administraciéon de vernakalant, no
habiéndose comunicado problemas en cuanto a seguri-
dad ni tampoco habiendo encontrado diferencias signifi-
cativas en cuanto a eficacia. No se estudiaron los cal-
cioantagonistas, la dronedarona ni la digoxina por falta
de tamafio muestral.

Este estudio presenta una serie de limitaciones. Las
conclusiones de este trabajo hay que manejarlas con
cautela. Al tratase de un estudio observacional, puede
haber un sesgo de seleccién no controlado. La propor-
cién de pacientes con FA de pocas horas de evolucién
ha sido sorprendentemente alta, asi como el porcentaje
de pacientes con su primer episodio de FA. Los datos
registrados que se emplearon para el analisis fueron
acotados hasta el momento del alta de los SUH y no se
han investigado datos de eficacia y seguridad posterio-
res. Teniendo en cuenta que no se excluyeron aquellos
pacientes que ya habian participado anteriormente en
el registro, es probable que se haya aplicado el trata-
miento mas de una vez al mismo paciente, aunque en
episodios distintos. También hubiera sido interesante
conocer el nimero de pacientes con FA que acudi6é en
el periodo de estudio a los SUH, para obtener el por-
centaje de todos los pacientes que son tratados con
vernakalant, asi como el nimero de pacientes tratados
con vernakalant durante el periodo del estudio no in-
cluidos o excluidos por alguno de los criterios definidos.
Lamentablemente no disponemos de estos datos, ya
que no se plantearon en el disefio del estudio.

Como conclusiones de este trabajo podemos sefialar
que la necesidad de informacion en el entorno asisten-
cial real es un hecho cada vez mas relevante, que influ-
ye en la toma de decisiones asistenciales y de gestién
de recursos. Nuestro estudio muestra una mayor efica-
cia de vernakalant que la descrita en los ensayos clini-
cos, con una reversion a RS rapida y con un adecuado
perfil de seguridad. Por todo ello, y basado en nuestra
experiencia, pensamos que vernakalant es un farmaco
con excelentes caracteristicas para su uso en los servi-
cios de urgencias hospitalarios.
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