
 

Jardiance® (empagliflosiin) sai Euroopas müügiloa vähenenud väljutusfraktsiooniga 

südamepuudulikkuse raviks  

 

- Empagliflosiini uus näidustus põhineb kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced 

tulemustel, mille kohaselt kahanes kombineeritud kardiovaskulaarse surma või 

südamepuudulikkuse tõttu hospitaliseerimise suhteline risk oluliselt (25%) neil 

täiskasvanud uuritutel, kes põevad vähenenud väljutusfraktsiooniga 

südamepuudulikkust koos diabeediga või ilma selleta ning kelle hinnanguline 

glomerulaarfiltratsiooni kiirus (eGFR) on üle 20 ml/min/1,73 m2. 

- Südamepuudulikkus on Euroopas juhtiv hospitaliseerimise põhjus (1), mille levimus 

eeldatavasti suureneb, sest rahvastik vananeb.  

- Jardiance sai kõigepealt müügiloa 2014. aasta mais täiskasvanutel ebapiisavalt 

kontrollitud 2. tüüpi diabeedi raviks. 
 

Ingelheim, Saksamaa, 21.06.2021 – Firmad Boehringer Ingelheim ja Eli Lilly teatasid, et 

Euroopa Komisjon on andnud Jardiance®-ile (empagliflosiinile) müügiloa täiskasvanutel 

sümptomaatilise kroonilise vähenenud väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse (süstoolse 

südamepuudulikkuse) ravimiseks (2). Ravimi näidustusi täiendati pärast seda, kui Euroopa 

Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee (CHMP) oli 2021. aasta 20. mail andnud selleks 

positiivse soovituse.  
 

Lorraine’i ülikooli emeriitprofessori ja programmi EMPEROR kliinilise uurija Faies Zannadi 

sõnul pakub antud müügiluba uue olulise ravivõimaluse, mis aitab miljoneid inimesi 

Euroopas, kellel esineb sümptomaatiline krooniline vähenenud väljutusfraktsiooniga (HFrEF) 

südamepuudulikkus. Empagliflosiiniga seotud uued ravivõimalused suudavad päästa elusid 

ning vähendavad haiglas viibimise aega ja pikendavad perekonnaga koos veedetud aega. 
 

Müügiluba põhineb kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced tulemustel, mille kohaselt 

kahandas empagliflosiin platseeboga võrreldes oluliselt (25%) kombineeritud 

kardiovaskulaarse surma või südamepuudulikkuse tõttu hospitaliseerimise suhtelist riski (3). 

Esmase tulemusnäitaja alusel oli empagliflosiini mõju sarnane 2. tüüpi diabeeti põdevate ning 

seda haigust mittepõdevate patsientide alarühmades. Uuringu olulisemate teiseste 

tulemusnäitajate saavutamise analüüsi kohaselt vähendas empagliflosiin 30% 

südamepuudulikkuse tõttu esmase või korduva hospitaliseerimise suhtelist riski ning aeglustas 

oluliselt neerufunktsiooni halvenemist (3).  
 

Boehringer Ingelheimi asepresident ja kardiometaboolse meditsiini divisjoni juht Waheed 

Jamal märkis, et Jardiance oli esimene SGLT2 inhibiitor, millel on tõestatud 

kardiovaskulaarset süsteemi kaitsev toime ja mis parandab 2. tüüpi diabeediga patsientidel 

kardiovaskulaarset seisundit. Tema sõnul ollakse rahul, et nüüd saab Jardiance’i pakkuda 

vähenenud väljutusfunktsiooniga südamepuudulikkusega patsientidele, sõltumata nende 

diabeedi staatusest. Koostöös Euroopa ning teiste riikide vastavate ametiasutustega loodetakse 

tagada nendes riikides juurdepääs sellele usaldusväärsele ravimeetodile.  

 

Eli Lilly asepresidendi Jeff Emmicki sõnul paneb südamepuudulikkuse ravi uude faasi 

jõudmine ootama kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved tulemusi, milleni jõutakse 

eeldatavasti käesoleva aasta jooksul. Selles uuringus selgitatakse empagliflosiini mõju 



säilinud väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkusele diabeediga ja diabeedita patsientidel. 

Ettevõte on pühendunud raviviiside leidmisele miljonite inimeste jaoks, kellel esineb 

südamepuudulikkus ja oluline metaboolne häire.  
 

Südamepuudulikkus on progresseeruva ja potentsiaalselt fataalse kuluga häire, mille puhul 

süda ei suuda tagada piisavat vereringet, et rahuldada organismi hapnikurikka vere vajadust. 

Niisugusel juhul hakkab suurenema vere maht ning vedelik hakkab kogunema kopsudesse ja 

perifeersetesse kudedesse (4). See laialdaselt levinud häire esineb maailmas enam kui 60 

miljonil inimesel ning eeldatavasti see näitaja inimkonna vananemisega kasvab. 

Südamepuudulikkus on laialdaselt levinud diabeeti põdevate inimeste seas (5), kuigi pooltel 

südamepuudulikkuse juhtudest diabeeti ei esine (6). Haigus esineb kahes vormis: vähenenud 

väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse korral ei suuda südamelihas normaalselt 

kontraheeruda ning säilinud väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse korral ei täitu süda 

verega piisavalt. Südamepuudulikkuse kaebusteks on hingeldus ja väsimus, mis mõjutab 

tugevasti haigust põdevate inimeste elukvaliteeti (7, 8). Sageli on südamepuudulikkus 

müokardiinfarkti raskeks tüsistuseks (4, 9).  

 

Südame-neeru-ainevahetushäired on omavahel seotud haiguste rühm, neid haigusi esineb 

rohkem kui ühel miljardil inimesel ning need on juhtiv surmapõhjus (12). Kardiovaskulaarse 

süsteemi, neerude ja ainevahetuse talitlus on üksteisega seotud ning nende häirumisest 

tingitud haigustel on mitmeid ühiseid riskitegureid ning patogeneesi radasid. Ühe 

elundisüsteemi düsfunktsioon võib soodustada funktsioonihäireid teistes ning selle 

tulemusena võivad progresseeruda üksteisega seotud 2. tüüpi diabeet, kardiovaskulaarne 

haigus, südamepuudulikkus või neeruhaigus, mis kokkuvõttes suurendavad kardiovaskulaarse 

surma riski. Teisalt avaldab ühe süsteemi olukorra parandamine positiivset mõju teistele (13, 

14).  

Firmade Boehringer Ingelheim ja Lilly tegevuse üks eesmärke on muuta südame-neeru-

ainevahetushäirete ravi. Sellega seotud teadus- ja arendustöö siht on toetada patsientide 

tervist. Selleks taastatakse tasakaal kardiovaskulaarse süsteemi, neerude ja ainevahetuse 

talitluses ning vähendatakse raskete tüsistuste tekkimise riski. Uuringutes keskendutakse 

seniste raviviiside lünklikkusele ning rakendatakse multidistsiplinaarset lähenemist.  

Kliiniliste uuringute programm EMPOWER 

Boehringer Ingelheimi ja Lilly arendatava uuringute programmi EMPOWER eesmärk on 

uurida empagliflosiini mõju südame-vereringe ja neerude talitluse peamistele kliinilistele 

näitajatele südame-neeru-ainevahetushäirete korral. Teema aktuaalsusele viitab asjaolu, et 

üleilmselt põhjustavad südame-neeru-ainevahetushäired aastas kuni 20 miljoni inimese surma 

(12). Programm EMPOWER sisaldab kaheksat kliinilist uuringut ning kaht igapäevasel 

kliinilisel praktikal põhinevat uuringut, millesse on kaasatud üle 400 000 uuritava üle 

maailma ning mis on sellega maailmas kõige laialdasem ja põhjalikum SGLT2 inhibiitorite 

kliinilise uurimise programm.  

 

 



Programmis on südamepuudulikkusega seotud kaks EMPEROR (EMPagliflozin outcomE 

tRial in patients with chrOnic heaRt failure) kliinilist uuringust. Need on juhuslikustamise ja 

topeltpimendamisega III faasi uuringud, milles uuritakse võrdluses platseeboga üks kord 

päevas manustatud empagliflosiini mõju standardravi saavatele säilinud või vähenenud 

väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse patsientidele. Uuritavate hulka kuuluvad nii 

diabeeti põdevad kui ka mittepõdevad isikud.  

 

Kliinilises uuringus EMPEROR-Reduced [NCT03057977] uuriti empagliflosiini ohutust ja 

tõhusust vähenenud väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse (HFrEF) patsientidel. Uuringu 

esmane tulemusnäitaja oli aeg kardiovaskulaarsest haigusest tingitud surmani või esimese 

hospitaliseerimiseni südamepuudulikkuse tõttu, uuritavate arv 3730 ja lõpetamise aeg 2020. 

aasta. Kliinilises uuringus EMPEROR-Preserved [NCT03057951] uuriti empagliflosiini 

ohutust ja tõhusust säilinud väljutusfraktsiooniga südamepuudulikkuse patsientidel. Uuringu 

esmane tulemusnäitaja oli aeg kardiovaskulaarsest haigusest tingitud surmani või esimese 

hospitaliseerimiseni südamepuudulikkuse tõttu, uuritavate arv 5989 ja planeeritud lõpetamise 

aeg 2021. aasta. 
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