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Giris
Aldosteron sentezindeki bozukluk, kontrolli zor hipertansiyonun énemli nedenlerinden biridir. Bu ¢calismada selektif bir
aldosteron sentetaz inhibitéri olan baxdrostatin etkinligi ve guvenligi degerlendirildi.

Yéntem

Bu faz 3, cok merkezli, randomize, ¢ift kdr ve plasebo kontrollii galismaya, en az iki veya g farkli antihipertansif ilag ve
didretik kullanmasina ragmen sistolik kan basinci 140-170 mmHg arasinda olan toplam 794 hasta dahil edildi. iki haftalik
plasebo run-in ddneminden sonra hastalar i¢ kola randomize edildi: baxdrostat 1 mg, baxdrostat 2 mg ve plasebo. Primer
sonlanim noktasi 12. haftada oturur pozisyonda sistolik kan basinci degisimiydi.

Bulgular

On ikinci haftada ortalama sistolik kan basinci degisimi baxdrostat 1 mg grubunda —14.5 mmHg, baxdrostat 2 mg grubunda
—15.7 mmHg, plasebo grubunda ise —5.8 mmHg oldu. Plaseboya gére fark sirasiyla —8.7 ve —9.8 mmHg olup her iki dozda
da istatistiksel olarak anlamli bulundu. Direngli hipertansiyon alt grubunda benzer diizeyde ek dusis gdzlendi. Diyastolik kan
basinci azalmasi —3.3 ila —3.9 mmHg seviyesindeydi. Kan basincinin 130 mmHg’nin altina indigi hasta orani baxdrostat
gruplarinda yaklasik ytizde 40 iken plasebo grubunda yiizde 19 olarak saptandi. Randomize ¢ekilme fazinda baxdrostat
kesildiginde kan basincinda kismi geri dénis izlendi.

Giivenlik

Advers olaylarin ¢gogu hafifti. Hiperkalemi ve hiponatremi baxdrostat kollarinda plaseboya kiyasla daha sik géruldi. Serum
potasyum dlzeyi 6 mmol/L’'nin (izerine gikan hastalar yaklasik ylizde 2—3 oraninda idi. Glomerdler filtrasyon hizinda
ortalama 7 ml/dk/1.73m? dislis gézlendi ancak ilag kesildiginde bu degisiklik kismen geri déndi. Ciddi advers olay oranlari
tim gruplarda dustik ve benzerdi.

Sonu¢

Baxdrostat, kontrolsliz veya direngli hipertansiyonu olan hastalarda standart tedaviye eklendiginde 12 haftada ek 9—10
mmHg sistolik kan basinci diisust saglamis, givenlik profili ise genel olarak kabul edilebilir bulunmustur. Bu etki,
kardiyovaskdler riskin azaltilmasi agisindan énemli bir katki sunabilecek diizeydedir.



