Empagliflosiini kohta saadud murrangulise tdhtsusega tulemused kinnitavad, et
EMPEROR-Preserved on esimene ja ainus edukas kliiniline uuring sailinud
valjutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse (HFpEF) ravi kohta

- 1ll faasi Kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved esmane tulemusnditaja on saavutatud ja
selle kohaselt véhendas empagliflosiin oluliselt sdilinud valjutusfraktsiooniga
sidamepuudulikkuse (HFpEF) patsientidel kardiovaskulaarse surma voi
stdamepuudulikkuse tottu hospitaliseerimise kombineeritud riski.

- HFpEF-i on peetud levimuse, halva prognoosi ja senini kliiniliselt tdendatud ravi
puudumise tdttu kardiovaskulaarmeditsiini suurimaks lahenduseta probleemiks (1, 2).
- Middgiloa saamisega osutuks empagliflosiin esimeseks ja ainsaks haiguse kulgu

leevendavaks kliiniliselt tdendatud raviviisiks kdikide stidamepuudulikkuse vormide puhul,
sbltumata stidame valjutusfraktsiooni suurusest.

Ingelheim (Saksamaa) ja Indianapolis (USA), 6. juuli 2021 — Firmad Boehringer
Ingelheim ja Eli Lilly and Company teatavad, et I11 faasi kliinilise uuringu EMPEROR-
Preserved esmane tulemusnditaja on saavutatud. Uuringus leidis kinnitust, et empagliflosiin
on esimene ja ainuke SGLT2 inhibiitor, mis védhendab tdiskasvanud HFpEF-patsientidel
(sBltumata diabeedi esinemisest vGi puudumisest) oluliselt kardiovaskulaarse surma voi
sidamepuudulikkuse tdttu hospitaliseerimise riski. Kui saadud tulemused lisada kliinilise
uuringu EMPEROR-Reduced tulemustele, siis ilmneb empagliflosiini téhusus kdikide
stidamepuudulikkuse vormide korral, séltumata stidame véljutusfraktsiooni suurusest.
Empagliflosiini ohutusprofiil oli uuringus tldjoontes sarnane ravimi juba varasemast teada
ohutusprofiiliga.

Berliini Charité kliiniku kardioloogiaprofessori ja kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved
juhtiva uurija Stefan Ankeri sonul oodatakse kannatamatult vdimalust esitada EMPEROR-
Preserved uuringu tulemusi Euroopa Kardioloogide Seltsi kéesoleva aasta kongressil, sest
need peaks olema labimurdeks kardiovaskulaarmeditsiinis ja uus lootus haigetele, kellel
esineb HFpEF, mis on kasvava tahtsusega rahvatervishoiuprobleem. HFpEF on ravi méttes
olnud pikka aega k&ige keerulisem stidamepuudulikkuse vorm. EMPEROR-Preserved
tulemuste lisamine varasemate uuringute EMPA-REG-OUTCOME ja EMPEROR-Reduced
(kasitles véhenenud véljutusfraktsiooniga siidamepuudulikkust ehk HFrEF-i) tulemustele
naitab, et empagliflosiin vdhendab kardiovaskulaarseid surmasid ja stidamepuudulikkuse tottu
hospitaliseerimisi sudamepuudulikkusega patsientidel ning sel on potentsiaali muuta ravi.

Stidamepuudulikkus pdhjustab suurt haiguskoormust: maailmas pdeb siidamepuudulikkust tle
60 miljoni inimese, kellest pooltel esineb HFpEF (3, 4). Stidamepuudulikkus on 1d&nemaades
Uks peamine hospitaliseerimise pdhjus ning seda iseloomustavad nditajad suurenevad
rahvastiku vananemise tottu (3). Stidamepuudulikkusega patsientide surmarisk kasvab iga
hospitaliseerimisega (5). Séilinud véljutusfraktsiooniga sidamepuudulikkuse korral ei taitu
vasak vatsake piisavalt ning siida pumpab vereringesse vahem verd (6).



Boehringer Ingelheimi asepresident ja kardiometaboolse meditsiini divisjoni juht Waheed
Jamal markis, et uuringust saadud tdendus tervikuna osutab empagliflosiini potentsiaalile
muuta oluliselt sailinud véljutusfraktsiooniga stidamepuudulikkuse ravi ja see puudutab
maailmas ligikaudu 30 miljonit inimest. Seni puudusid kliinilised uuringud, millega oleks
naidatud stidamepuudulikkuse tdttu hospitaliseerimise ja kardiovaskulaarse surma riski
vahenemist kdikidel taiskasvanud patsientidel, kellel esineb see levinud ja elu lihendav
haigus. Nii kdnealuse kui ka varem tehtud uuringu EMPEROR-Reduced tulemuste alusel
ollakse veendunud empagliflosiini potentsiaalis mdjutada positiivselt elu nendel taiskasvanud
haigetel, kellel esineb mis tahes vormis stidamepuudulikkus.

Eli Lilly asepresident Jeff Emmicki sonas taienduseks, et empagliflosiin oli esimene SGLT2
inhibiitor, mis vahendas kardiovaskulaarse surma esinemist 2. tliiipi diabeeti ja sidamehaigust
pddevatel inimestel, aga nuld on jéutud jargmisse poordepunkti, mis seekord seostub
sidamepuudulikkusega. Kliinilise uuringu EMPEROR-Preserved tipptasemel tulemused
annavad voimaluse niisuguse sudamepuudulikkuse vormi tdhusaks raviks, mis on seni olnud
suur probleem. Stidamepuudulikkust kasitlevad EMPEROR-uuringud on osa (hisest
kliiniliste uuringute programmist EMPOWER, milles hinnatakse empagliflosiini toimet kogu
stidame-neeru-ainevahetushairete spektri ulatuses eesmérgiga oluliselt kergendada nende
héirete kulgu ja seelédbi mdjutada paljude neid héireid pddevate inimeste elujérge.

Kliinilises uuringus EMPEROR-Preserved uuriti 10 mg empagliflosiini toimet vordluses
platseeboga tipptasemel standardravi olukorras (7). Uuringu EMPEROR-Preserved
empagliflosiini tdhusust ja ohutust kasitlevad andmed ning selle ja EMPEROR-Reduced
uuringu tulemuste koondanaliis esitatakse Euroopa Kardioloogide Seltsi kongressil

27. augustil 2021. Boehringer Ingelheim ja Lilly planeerivad esitada kaesoleval aastal ka
vastavad migiloa taotlused.

I11 faasi kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced tulemuste kohaselt vahendas empagliflosiin
vordluses platseeboga téiskasvanud HFrEF-haigetel oluliselt kardiovaskulaarse surma voi
sudamepuudulikkusest tingitud hospitaliseerimise kombineeritud suhtelist riski (25%) (8).
Seega naitavad EMPEROR-Reduced ja EMPEROR-Preserved uuringute tulemused iheskoos,
et empagliflosiin avaldab positiivset toimet kdikide siidamepuudulikkuse (sh HFrEF ja
HFpEF) vormide puhul.

Kliinilise uuringu EMPEROR-Reduced tulemuste alusel andis Euroopa Komisjon
empagliflosiinile hiljuti matgiloa uuel ndidustusel — tdiskasvanud HFrEF-patsientide raviks
(9). Samalaadne taotlus on esitatud ka USA Toidu- ja Ravimiametile, mille otsust oodatakse
veel selle aasta jooksul (10). Praegu on empagliflosiin ndidustatud ebapiisavalt ohjatud 2.
tldpi diabeedi raviks, Euroopa Liidus ka taiskasvanutel HReEF raviks (9, 11-13). Kdimas on
uuringud, millega selgitatakse empagliflosiini mdju sidamepuudulikkuse téttu
hospitaliseerimisele ja suremusele sidamepuudulikkuse suure riskiga miokardiinfarkti-
patsientidel (14), samuti empagliflosiini mdju kroonilise neeruhaiguse puhul (15).
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