Jardiance kasutamine vihendas kroonilist neeruhaigust podevatel patsientidel edasist
neeruhaiguse progressiooni ning kardiovaskulaarse surma riski 28% vorra vorreldes
platseeboga.

EMPA-KIDNEY on kroonilise neeruhaigusega patsientide esimene III faasi kliiniline
uuring, mis nditab ravi tulemusel statistiliselt olulist hospitaliseerimise vdhenemist
(14%) (1,2), tuues seelébi leevendust patsientide seisundile ning vihendades koormust
tervishoiusiisteemile (3).

EMPA-KIDNEY uuring on seni laiahaardeliseim SGLT2 inhibiitori mdju uuring
kroonilise neeruhaigusega patsientidel kaasates patsiente, kelle neeruhaigus on
varajases arengu etapis (1,2).

Oxford (Uhendkuningriik), Ingelheim (Saksamaa) ning Ridgefield ja Indianapolis (USA),
4. november 2022 — EMPA-KINDEY III faasi kliiniline uuring saavutas oma esmase
tulemusnditaja ja tdendas empagliflosiini positiivset kasutegurit kroonilise neeruhaigusega
tdiskasvanud patsientide neerude ja stidame- vereringe seisundile (1,2). Empagliflosiiniga

ravides vdhenes vordluses platseeboga neeruhaiguse progresseerumise voi kardiovaskulaarse
surma risk 28% ( HR 0,72; 95% uv 0,64-0,82; p < 0,000001) (1, 2).

Uuringu tulemusi esitleti kdesoleva aasta novembrikuu alguses Ameerika Nefroloogiaiihingu
(ASN) Neerunidal 2022 raames. Uuringu kavandas, viis 1ibi ja analiiiisis Oxfordi Ulikooli
juures paiknev Uhendkuningriigi Meditsiiniuuringute Noukogu rahvastiku tervise uuringute
iiksus teaduslikus koost60s firmadega Boehringer Ingelheim ja Eli Lilly and Company.

Krooniline neeruhaigus on maailmas iiks peamisi surma pohjuseid ning haiguse olemasolu
kahekordistab patsiendi hospitaliseerimise riski (4, 5). Ameerika Uhendriikides kulub
hospitaliseerimistele 30-35% kogu rahast, mis on moeldud kroonilise neeruhaigusega
patsientide raviks (6).

EMPA-KIDNEY on esimene naatriumist soltuva gliikoosi kaastransportija 2 (SGLT2)
inhibiitori  kliiniline uuring kroonilise neeruhaigusega patsientidel, mis nditas
iildhospitaliseerimise olulist vdhenemist (14%; HR 0,86; 95% uv 0,78-0,95; p < 0,0025 (1, 2).

Uuringu ohutusnditajad olid kooskdlas varasemate uuringute tulemustega ja kinnitasid
empagliflosiini teada-tuntud ohutusprofiili.

Oxfordi iilikooli rahvastiku tervise uuringute keskuse kliinilise teadlase ja EMPA-KIDNEY
ithe juhtivuurija kaasprofessor nefroloog William Herringtoni sonul eksisteerib suur vajadus
uutele tdendatud raviviisidele, mis aeglustaksid kroonilise neeruhaiguse progresseerumist ning
valdiksid dialiiiisi ja neerusiirdamise vajaduse teket. Ta rohutab, et uuringu tulemused néitavad
empagliflosiini positiivset moju kdikides uuringusse kaasatud neeruhaiguse staadiumites ja
empagliflosiinil on tdnu neeruhaiguse progresseerumist voi kardiovaskulaarse surma riski
vidhendavale toimele potentsiaal mojutada positiivselt tervishoiusiisteeme kogu maailmas.

Teise juhtivuurija professor Richard Haynesi sonul oli EMPA-KIDNEY iilesehituse tottu
uuringusse kaasatud patsientide ring laiem kui kunagi varem. Varasemates SGLT2 inhibiitorite
kliinilistes uuringutes keskenduti kroonilist neeruhaigust pddevate patsientide puhul teatud



alariihmadele, nditeks diabeedi voi makroalbuminuuriaga patsientidele. Antud uuringu
positiivsed tulemused suurema patsientide ringi kohta annavad vdoimaluse parandada ravi ja
viltida patsientide dialiiiisivajadust.

EMPA-KIDNEY on seni suurim SGLT?2 inhibiitori kliiniline uuring kroonilise neeruhaigusega
patsientidel, milles kokku osales 6609 patsienti (7). Paljudel esines kaasuvate haigustena
siidame-veresoonkonna, neerude vdOi ainevahetuse hiireid. Uuringus hinnati erinevas
raskusastmes kroonilist neeruhaigust pddevatel patsientidel nii neerude kui ka siidame-
vereringesiisteemi seisundit iseloomustavaid niitajaid (8).

Uuringuravimiks oli empagliflosiin (tootenimi Jardiance®), mida uuringus manustati lisaks
standardravile suu kaudu kord pdevas 10 mg. Empagliflosiin on véga selektiivne SGLT2
inhibiitor ja esimene 2. tiilipi diabeedi ravim, mille kardiovaskulaarse surma riski vihendava
toime andmed on mitmetes riikides ravimiinfole lisatud (9, 10). Uuringu eesmirk oli hinnata
empagliflosiini moju neeruhaiguse progresseerumisele ja kardiovaskulaarse surma tekkimise
riskile ning esmaseks tulemusnéitajaks oli aeg kas kardiovaskulaarse surmani vdi neeruhaiguse
10ppjérgu progresseerumisenti.

Uuringu metoodika sisaldas uuritavate juhuslikustamist ravimi voi platseebo riithma ja andmete
topeltpimendamist. Uuringu teiseste tulemusnéitajate hulka kuulusid kardiovaskulaarse surma
esinemine, hospitaliseerimine stidamepuudulikkuse tottu, iildhopsitaliseerimine ja tildsuremus.
Uuringu teiste oluliste teiseste tulemusnditajate (siidamepuudulikkuse tottu hospitaliseerimine,
kardiovaskulaarne surm ja lildsuremus) vihenemised ei olnud statistiliselt olulised, kuid aga
nende midramise statistilist joudu piiras uuringu maht. Nendele tulemusniitajatele vastavate
sindmuste tekkimise riski vdhenemine on kooskdlas varasematest uuringutest saadud
toenduste kogutulemusega, mille puhul ilmnes samade néitajate statistiliselt oluline
vihenemine.

Boehringer Ingelheimi humaanravimite miitigi iiksuse juht ja juhatuse liige Carinne Brouilloni
sonul on Boehringer Ingelheimi ja Lilly allianss vdga uhke, et EMPA-KIDNEY kliiniline
uuring on joudnud Jardiance’i arendamisel jdrgmise podrdelise tdhtsusega momendini. Ta
lisab, et uuringu tulemused tdiendavad tdenduste hulka nende 700 000 siidame-veresoonkonna,
neerude voi ainevahetuse haigusega patsientide programmis ning loodetavasti Jardiance®
muudab nende omavahel seotud haiguste ravikésitlust.

Lilly tootearenduse asepresident dr Jeff Emmick mairkis, et EMPA-KIDNEY uuringu
tulemused pidlvivad neeruhaigusega patsientide ja meditsiinikogukonna poolehoiu. Julgustav
on Jardiance®’1 kaks aastat kestnud kasutamise jirel hospitaliseerimisriski vihenemine, mis
on kooskdlas varasemate ravimi olulist kardiovaskulaarset moju selgitanud kliiniliste uuringute
tulemustega. Firmade Lilly ja Boehringer Ingelheimi allianss vaatab lootusrikkalt tulevikku, et
ravimiametitega lile maailma arutada vdimalusi sobival viisil lisada empagliflosiinile uus
ndidustus kroonilise neeruhaiguse ravimiseks.
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