Jardiance® (empagliflosiin) sai Euroopas mugiloa vahenenud véljutusfraktsiooniga
stidamepuudulikkuse raviks

- Empagliflosiini uus ndidustus pdhineb Kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced
tulemustel, mille kohaselt kahanes kombineeritud kardiovaskulaarse surma voi
sudamepuudulikkuse tottu hospitaliseerimise suhteline risk oluliselt (25%) neil
taiskasvanud uuritutel, kes pdevad vahenenud valjutusfraktsiooniga
stidamepuudulikkust koos diabeediga voi ilma selleta ning kelle hinnanguline
glomerulaarfiltratsiooni kiirus (€GFR) on {ile 20 ml/min/1,73 m?,

- Stdamepuudulikkus on Euroopas juhtiv hospitaliseerimise pdhjus (1), mille levimus
eeldatavasti suureneb, sest rahvastik vananeb.

- Jardiance sai kbigepealt mugiloa 2014. aasta mais tdiskasvanutel ebapiisavalt
kontrollitud 2. tulipi diabeedi raviks.

Ingelheim, Saksamaa, 21.06.2021 — Firmad Boehringer Ingelheim ja Eli Lilly teatasid, et
Euroopa Komisjon on andnud Jardiance®-ile (empagliflosiinile) miitigiloa taiskasvanutel
sumptomaatilise kroonilise vahenenud valjutusfraktsiooniga sudamepuudulikkuse (slistoolse
sidamepuudulikkuse) ravimiseks (2). Ravimi naidustusi tdiendati pérast seda, kui Euroopa
Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee (CHMP) oli 2021. aasta 20. mail andnud selleks
positiivse soovituse.

Lorraine’i ilikooli emeriitprofessori ja programmi EMPEROR Kkliinilise uurija Faies Zannadi
sonul pakub antud midgiluba uue olulise ravivdimaluse, mis aitab miljoneid inimesi
Euroopas, kellel esineb stimptomaatiline krooniline vahenenud valjutusfraktsiooniga (HFrEF)
sudamepuudulikkus. Empagliflosiiniga seotud uued ravivéimalused suudavad péasta elusid
ning véhendavad haiglas viibimise aega ja pikendavad perekonnaga koos veedetud aega.

Miugiluba p&hineb kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced tulemustel, mille kohaselt
kahandas empagliflosiin platseeboga vorreldes oluliselt (25%) kombineeritud
kardiovaskulaarse surma voi sidamepuudulikkuse tdttu hospitaliseerimise suhtelist riski (3).
Esmase tulemusnditaja alusel oli empagliflosiini m&ju sarnane 2. tltpi diabeeti pddevate ning
seda haigust mittepddevate patsientide alarihmades. Uuringu olulisemate teiseste
tulemusnéitajate saavutamise analtitisi kohaselt vahendas empagliflosiin 30%
sidamepuudulikkuse tdttu esmase voi korduva hospitaliseerimise suhtelist riski ning aeglustas
oluliselt neerufunktsiooni halvenemist (3).

Boehringer Ingelheimi asepresident ja kardiometaboolse meditsiini divisjoni juht Waheed
Jamal mérkis, et Jardiance oli esimene SGLT2 inhibiitor, millel on tdestatud
kardiovaskulaarset stisteemi kaitsev toime ja mis parandab 2. ttpi diabeediga patsientidel
kardiovaskulaarset seisundit. Tema so6nul ollakse rahul, et niitid saab Jardiance’i pakkuda
vahenenud valjutusfunktsiooniga sidamepuudulikkusega patsientidele, s6ltumata nende
diabeedi staatusest. Koostots Euroopa ning teiste riikide vastavate ametiasutustega loodetakse
tagada nendes riikides juurdepaés sellele usaldusvaarsele ravimeetodile.

Eli Lilly asepresidendi Jeff Emmicki sdnul paneb stidamepuudulikkuse ravi uude faasi
joudmine ootama kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved tulemusi, milleni joutakse
eeldatavasti kdesoleva aasta jooksul. Selles uuringus selgitatakse empagliflosiini méju



séilinud valjutusfraktsiooniga sudamepuudulikkusele diabeediga ja diabeedita patsientidel.
Ettevote on puhendunud raviviiside leidmisele miljonite inimeste jaoks, kellel esineb
sudamepuudulikkus ja oluline metaboolne haire.

Stidamepuudulikkus on progresseeruva ja potentsiaalselt fataalse kuluga haire, mille puhul
stida 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 hdire esineb maailmas enam kui 60
miljonil inimesel ning eeldatavasti see néitaja inimkonna vananemisega kasvab.
Stidamepuudulikkus on laialdaselt levinud diabeeti pddevate inimeste seas (5), kuigi pooltel
sidamepuudulikkuse juhtudest diabeeti ei esine (6). Haigus esineb kahes vormis: véhenenud
valjutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse korral ei suuda siidamelihas normaalselt
kontraheeruda ning séilinud valjutusfraktsiooniga stidamepuudulikkuse korral ei téitu suda
verega piisavalt. Sidamepuudulikkuse kaebusteks on hingeldus ja vasimus, mis mdjutab
tugevasti haigust pddevate inimeste elukvaliteeti (7, 8). Sageli on stidamepuudulikkus
muokardiinfarkti raskeks tusistuseks (4, 9).

Stidame-neeru-ainevahetushéired on omavahel seotud haiguste rihm, neid haigusi esineb
rohkem kui thel miljardil inimesel ning need on juhtiv surmapdhjus (12). Kardiovaskulaarse
stisteemi, neerude ja ainevahetuse talitlus on Uksteisega seotud ning nende hdirumisest
tingitud haigustel on mitmeid hiseid riskitegureid ning patogeneesi radasid. Uhe
elundiststeemi dusfunktsioon vdib soodustada funktsioonihéireid teistes ning selle
tulemusena vdivad progresseeruda Uksteisega seotud 2. tltpi diabeet, kardiovaskulaarne
haigus, stidamepuudulikkus vdi neeruhaigus, mis kokkuvottes suurendavad kardiovaskulaarse
surma riski. Teisalt avaldab tihe slisteemi olukorra parandamine positiivset moju teistele (13,
14).

Firmade Boehringer Ingelheim ja Lilly tegevuse uks eesmarke on muuta siidame-neeru-

ainevahetushairete ravi. Sellega seotud teadus- ja arendustdo siht on toetada patsientide

tervist. Selleks taastatakse tasakaal kardiovaskulaarse susteemi, neerude ja ainevahetuse
talitluses ning vahendatakse raskete ttsistuste tekkimise riski. Uuringutes keskendutakse
seniste raviviiside lunklikkusele ning rakendatakse multidistsiplinaarset lahenemist.

Kliiniliste uuringute programm EMPOWER

Boehringer Ingelheimi ja Lilly arendatava uuringute programmi EMPOWER eesmark on
uurida empagliflosiini m&ju sudame-vereringe ja neerude talitluse peamistele Kliinilistele
naitajatele sidame-neeru-ainevahetushairete korral. Teema aktuaalsusele viitab asjaolu, et
uleilmselt pdhjustavad stidame-neeru-ainevahetushaired aastas kuni 20 miljoni inimese surma
(12). Programm EMPOWER sisaldab kaheksat kliinilist uuringut ning kaht igapéevasel
kliinilisel praktikal pdhinevat uuringut, millesse on kaasatud tile 400 000 uuritava ule
maailma ning mis on sellega maailmas koéige laialdasem ja pdhjalikum SGLT2 inhibiitorite
kliinilise uurimise programm.



Programmis on sidamepuudulikkusega seotud kaks EMPEROR (EMPagliflozin outcomE
tRial in patients with chrOnic heaRt failure) kliinilist uuringust. Need on juhuslikustamise ja
topeltpimendamisega 111 faasi uuringud, milles uuritakse vordluses platseeboga ks kord
péevas manustatud empagliflosiini méju standardravi saavatele sdilinud vdi vahenenud
valjutusfraktsiooniga stidamepuudulikkuse patsientidele. Uuritavate hulka kuuluvad nii
diabeeti podevad kui ka mittepddevad isikud.

Kliinilises uuringus EMPEROR-Reduced [NCT03057977] uuriti empagliflosiini ohutust ja
tdhusust vahenenud valjutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse (HFrEF) patsientidel. Uuringu
esmane tulemusnéitaja oli aeg kardiovaskulaarsest haigusest tingitud surmani voi esimese
hospitaliseerimiseni stidamepuudulikkuse tottu, uuritavate arv 3730 ja I6petamise aeg 2020.
aasta. Kliinilises uuringus EMPEROR-Preserved [NCT03057951] uuriti empagliflosiini
ohutust ja tdhusust sdilinud véljutusfraktsiooniga stidamepuudulikkuse patsientidel. Uuringu
esmane tulemusnéitaja oli aeg kardiovaskulaarsest haigusest tingitud surmani voi esimese
hospitaliseerimiseni stiidamepuudulikkuse téttu, uuritavate arv 5989 ja planeeritud I6petamise
aeg 2021. aasta.
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