Poordelise tahtsusega kliinilise uuringu kohaselt on empagliflosiin esimene ravim, mis
parandab statistiliselt olulisel maaral sidamepuudulikkuse naitajaid sailinud
valjutusfraktsiooniga taiskasvanud patsientidel

- Empagliflosiin nditas esmase liittulemusnditaja (kardiovaskulaarne surm voi
stidamepuudulikkuse téttu hospitaliseerimine) esinemise suhtelise riski
muljetavaldavat — 21% — vihenemist tdiskasvanud patsientidel, kel oli diagnoositud
sdilinud vdljutusfraktsiooniga siidamepuudulikkus (1).

- Uuringu esmane tulemusnditaja paranes (htviisi kéikides patsientide alariihmades:
meestel ja naistel, diabeedi esinemisel voi selle puudumisel, séltumata
vdljutusfraktsiooni suurusest ja neerufunktsiooni nditajatest.

- Empagliflosiin véhendas ka esimese ja jérgmiste siidamepuudulikkusest tingitud
hospitaliseerimiste suhtelist riski 27% ning aeglustas oluliselt neerufunktsiooni
halvenemist (1).

- Il faasi kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved tulemused esitati éisja selle aasta
Euroopa Kardioloogide Seltsi kongressil (2) ja avaldati ajakirjas New England Journal
of Medicine (1).

Ingelheim (Saksamaa) ja Indianapolis (USA), 27. august 2021 — P66rdelise tahtsusega il
faasi kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved kogu andmestiku kohaselt naitas empagliflosiin
vordluses platseeboga esmase liittulemusnaitaja (kardiovaskulaarne surm vai siidame-
puudulikkuse t6ttu hospitaliseerimine) esinemise suhtelise riski muljetavaldavat — 21% —
vdhenemist taiskasvanud sailinud véljutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse (HFpEF)
patsientidel (1). Uuringu esmane tulemusnditaja paranes Uhtviisi kdikides patsientide
alariihmades: meestel ja naistel, diabeedi esinemisel voi selle puudumisel, sdltumata
valjutusfraktsiooni suurusest ja neerufunktsiooni naitajatest. Uuringu votmetahtsusega
teisese tulemusnaitaja anallisi kohaselt vdhendas empagliflosiin ka esimese ja jargmiste
sidamepuudulikkusest tingitud hospitaliseerimiste suhtelist riski 27% ja aeglustas oluliselt
neerufunktsiooni halvenemist (1).

Firmade Boehringer Ingelheim ja Eli Lilly and Company teate kohaselt esitati uuringu
tulemused asja Euroopa Kardioloogide Seltsi aastakongressil (2) ning avaldati ajakirjas New
England Journal of Medicine (1).

Berliini Charité kliiniku kardioloogiaprofessori ja uuringu EMPEROR-Preserved juhtiva uurija
Stefan Ankeri sonul on sailinud véljutusfraktsiooniga siidamepuudulikkuse patsientide
seisundi oluliseks mdjutamiseks puudunud kliiniliselt tdendatud ravimid. Selle uuringu
andmed annavad lootust miljonitele sailinud valjutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse
haigetele. Uuringu esmane tulemusnaitaja paranes Uhtviisi kdikides patsientide
alariihmades: meestel ja naistel, diabeedi esinemisel voi selle puudumisel, sdltumata



véljutusfraktsiooni suurusest ja neerufunktsiooni nditajatest. See toob valja empagliflosiini
toime téhususe ulatuse ning lldise potentsiaalse positiivse moju.

Maailmas esineb stidamepuudulikkus enam kui 60 miljonil inimesel, kellest omakorda
ligikaudu pooltel on HFpEF, mida tuntakse ka diastoolse sidamepuudulikkusena (3, 4).
HFpEF-i peetakse suure levimuse, viletsa kulu ja praeguseni kliiniliselt tdendatud ravi
puudumise tottu kardioloogia suurimaks lahendamata probleemiks (5, 6).

Kliinilises uuringus EMPEROR-Preserved osales 5988 siidamepuudulikkusega isikut, kellest
4005-I oli siidame vasaku vatsakese valjutusfraktsioon (LVEF) lile 50% ning 1983-| alla 50%
(1). Juhuslikustamisega jagati uuringus osalejad kaheks: (iks rihm sai pdevas 10 mg
empagliflosiini (n = 2997) ja teine platseebot (n =2991) (1). Selle uuringu ohutusandmed on
kooskdlas varasemates uuringutes leituga ning kinnitavad empagliflosiini hasti teada
ohutusprofiili (7).

Boehringer Ingelheimi asepresident ja kardiometaboolse meditsiini divisjoni juht Waheed
Jamal markis, et sidamepuudulikkus on kompleksne haigus, tdsine terviseprobleem ja
hospitaliseerimise juhtiv péhjus. Sidamepuudulikkusega haigete suremise risk suureneb iga
hospitaliseerimise jarel ja seoses neerufunktsiooni halvenemisega. P66rdelise tahtsusega
kliiniline uuring EMPEROR-Preserved néitab, et empagliflosiini kasutamine toob
markimisvaarset kasu ja see on suureparane uudis nii meedikute kui ka patsientide
kogukondadele.

Eli Lilly asepresident dr Jeff Emmick sGnas, et uuringu positiivsed tulemused annavad lootust
miljonitele inimestele, kellel on seni olnud vaga piiratud véimalused selle viga raske ja
eluohtliku haiguse ravimiseks. Niitid ndhakse tunneli IGpus valgust: kui empagliflosiin saab
mitgiloa, siis on see esimene kliiniliselt tdendatud ravim sidamepuudulikkuse kdikide
vormide jaoks. Kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved tulemused annavad v@imaluse kogu
maailmas fundamentaalselt muuta siidamepuudulikkusega patsientide tulevikku.

Uuringus EMPEROR-Preserved ilmnenud empagliflosiini kasutamise kasu sarnaneb uuringus
EMPEROR-Reduced nahtuga, milles empagliflosiin vihendas platseeboga vorreldes
taiskasvanud patsientidel, kel oli diagnoositud vahenenud valjutusfraktsiooniga
sidamepuudulikkus (HFrEF), 25% kardiovaskulaarset surma voi sidamepuudulikkuse tottu
hospitaliseerimist sisaldava liittulemusnaitaja esinemise suhtelist riski (8). Mdlema uuringu
tulemused Gheskoos naitavad empagliflosiini kasulikkust sidamepuudulikkuse kdikide
vormide korral.

Praegu on empagliflosiin ndidustatud ebapiisavalt ohjatud 2. tiiipi diabeedi raviks (9, 10,
11). Empagliflosiinil on Ameerika Uhendriikides ja Euroopa Liidus mitgiluba tdiskasvanud
patsientidel HFrEF-i raviks (9, 12). Kdesoleval aastal on Boehringer Ingelheimil ja Lillyil kavas



esitada jargmised stidamepuudulikkuse raviga seotud miiligilubade taotlused. Kdimas on

uuringud, millega selgitatakse empagliflosiini moju siidamepuudulikkuse tottu

hospitaliseerimisele ja suremusele sidamepuudulikkuse suure riskiga miokardiinfarkti-

patsientidel (13), samuti empagliflosiini m&ju kroonilise neeruhaiguse puhul (14).
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