FORXIGA (dapagliflosiin) on EL-1s heaks
kiidetud siidamepuudulikkuse raviks™

AVALDATUD 7. veebruaril 2023

Esimene ja ainus siidamepuudulikkuse ravim, millel on toestatult suremust
vihenday toime
koikide siidame viiljutusfraktsioonide korral’

Forxiga (dapagliflosiin) heakskiitmine Euroopa Liidus laiendab kasutusndidustusi
stidamepuudulikkuse korral ka vihenenud viljutusfraktsiooniga (HFrEF) patsientidele, kattes
niitid koik vasaku vatsakese viljutusfraktsiooni (LVEF) vahemikud, sealhulgas kergelt
vihenenud ja sdilinud véljutusfraktsiooniga stidamepuudulikkuse (HFmrEF, HFpEF).*

Euroopa Komisjoni heakskiit pohineb Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee 2022.
detsembri otsusel, mis pdhines I1I faasi uuringu DELIVER positiivsetel tulemustel'. III faasi
uuringute DELIVER ja DAPA-HF eelméératletud koondanaliiiisi tulemused néitasid, et
Forxiga (dapagliflosiin) on esimene siidamepuudulikkuse ravim, mis vidhendab suremust
kdikides viljutusfraktsioonide vahemikes?.

Siidamepuudulikkus on krooniline kestev haigus, mis siiveneb aja jooksul® ja mdjutab
Euroopas umbes 15 miljonit inimest*. Ligikaudu pooled siidamepuudulikkusega patsientidest
surevad viie aasta jooksul alates diagnoosi saamisest® ning HFmrEF-i ja HFpEF-iga
patsientidel ei ole mitte ainult suurem surma- ja hospitaliseerimisrisk, vaid neil on eriti
rohkelt siimptomeid ja fiiiisilisi piiranguid ning halb elukvaliteet®.

HFmrEF ja HFpEF on samuti tugevalt aladiagnoositud, kuna ndhud ja stimptomid on sageli
mittespetsiifilised ning kattuvad teiste kliiniliste seisunditega’. Neid seisundeid raskendavad
sageli mitmed omavahel seotud haigused, néiteks siidame isheemiatobi, rasvumine, diabeet,
pikaajaline hiipertensioon ja krooniline neeruhaigus, tuues eriti esile riskide juhtimise
tdhtsuse selle kompleksse siindroomiga patsientidel’.

Forxiga (dapagliflosiin) on heaks kiidetud 2. tiilipi diabeedi, HFrEF-i ja kroonilise
neeruhaiguse raviks rohkem kui 100 riigis kogu maailmas, sh Ameerika Uhendriikides,
Euroopa Liidus, Hiinas ja Jaapanis. Selle laiendatud néidustus siidamepuudulikkuse raviks
kogu LVEF-i vahemike ulatuses on hiljuti saanud heakskiidu Suurbritannias, Jaapanis ja
Tiirgis. Siidamepuudulikkuse ndidustuse laiendamise taotlus on praegu libivaatamisel
Ameerika Uhendriikides ja teistes riikides.



Mirkused

Siidamepuudulikkus

Siidamepuudulikkus on krooniline kestev seisund, mis aja jooksul siiveneb®. See mdjutab ligi
64 miljonit inimest kogu maailmas® ning on seotud olulise haigestumuse ja suremusega’.
Krooniline siidamepuudulikkus on kdige sagedasem hospitaliseerimise pdhjus iile 65-
aastastel inimestel ning pdhjustab tuntavat kliinilist ja majanduslikku koormust’.
Stidamepuudulikkuse erinevaid tiilipe madratletakse sageli parameetriga LVEF (left ventricle
ejection fraction), mis iseloomustab iga kontraktsiooniga siidamest viljuva vere hulka:
HFrEF (LVEF kuni 40%), HFmrEF (LVEF 41-49%) ja HFpEF (LVEF 50% vdi rohkem)’.
Ligikaudu pooltel kdigist stidamepuudulikkusega patsientidest on HFmrEF voi HFpEF, mille
ravivdimalused on vihesed’ '°.

DAPA-HF

DAPA-HF (Dapagliflozin And Prevention of Adverse-outcomes in Heart Failure) oli
rahvusvaheline mitmekeskuseline paralleelriihmadega randomiseeritud topeltpime III faasi
uuring 4744-1 HFrEF-iga, 2. tiilipi diabeediga voi ilma selleta patsiendil, milles vorreldi lisaks
standardravile iiks kord pdevas manustatavat 10 mg Forxigat (dapagliflosiin) platseeboga.
Esmane liittulemusnéitaja oli aeg stidamepuudulikkuse esimese halvenemisepisoodini
(hospitaliseerimine voi sellega vordvéérne siindmus, st erakorraline visiit
stidamepuudulikkuse tottu) vai kardiovaskulaarne surm. Jalgimisperioodi mediaankestus oli
18,2 kuud. Peamised teisesed tulemusnéitajad olid hospitaliseerimiste koguarv
stidamepuudulikkuse (hHF) tottu (sealhulgas korduv hospitaliseerimine) ja
kardiovaskulaarsed surmad, Kansas City kardiomiiopaatia kiisimustiku (KCCQ'!)
siimptomite koguskoori muutus algvéértusest 8. kuuni.

DELIVER

DELIVER oli rahvusvaheline randomiseeritud topeltpime paralleelriihmadega
platseebokontrolliga I1I faasi uuring, milles hinnati Forxiga (dapagliflosiin) tdhusust
vorreldes platseeboga iile 40% LVEF-iga 2. tiitipi diabeediga voi ilma selleta

patsientidel. Forxigat (dapagliflosiin) manustati iiks kord 66pédevas lisaks kaasnevale ravile
(standardravi koigi kaasuvate haiguste, sealhulgas diabeedi ja hiipertensiooni korral, vilja
arvatud SGLT?2 inhibiitori samaaegne kasutamine)'?. DELIVER on seni suurim kliiniline
uuring (6263 randomiseeritud patsienti) siidamepuudulikkusega patsientidel, kelle LVEF on
iile 40%!2.

Esmane liittulemusnditaja oli kardiovaskulaarne surm, hHF voi erakorraline visiit
siidamepuudulikkuse tottu. Peamised teisesed tulemusnéitajad olid siidamepuudulikkuse
juhtude koguarv (hHF véi erakorraline visiit siidamepuudulikkuse tottu) ja kardiovaskulaarne
surm, KCCQ siimptomite koguskoori muutus algvairtusest 8 kuu moddudes, aeg
kardiovaskulaarse surmani ja aeg surmani mis tahes pdhjusel'2.

Forxiga (dapagliflosiin)

Forxiga (dapagliflosiin) on oma klassis esimene suukaudselt iiks kord 60pdevas manustatav
SGLT2 inhibiitor. Uuringutega on nédidatud Forxiga (dapagliflosiin) tdhusust kardiorenaalse
haiguse ennetamisel ja edasiliikkamisel samal ajal elundeid kaitstes — olulised leiud tulenevalt
siidame, neerude ja pankrease'! 1> 1% seostatusest. Uhe nimetatud elundi kahjustus vdib
pohjustada iilejadnud elundite puudulikkust, soodustades levinuimate surmapdhjuste teket
kogu maailmas, sh 2. tiiiipi diabeet, siidamepuudulikkus ja krooniline neeruhaigus® '>-1".



Forxiga (dapagliflosiin) on ndidustatud tdiskasvanutele ja iile 10-aastastele lastele
ebapiisavalt kontrollitud 2. tiiiipi diabeedi raviks lisana dieedile ja fiiiisilisele

koormusele. Forxiga (dapagliflosiin) on samuti heaks kiidetud HFrEF-i raviks tdiskasvanutel
ning kroonilise neeruhaiguse raviks tdiskasvanutel DAPA-HF-i ja DAPA-CKD III faasi

uuringute tulemuste pohjal.
AstraZeneca

AstraZeneca (LSE/STO/Nasdaq: AZN) on iileilmne teaduspdhine biofarmaatsiaettevote, mis
on keskendunud retseptiravimite avastamisele, véljatdotamisele ja turustamisele jairgmistes
valdkondades: onkoloogia, harvikhaigused ja BioPharmaceuticals, sh kardiovaskulaarsed,
neerude ja ainevahetuse ning hingamisteede ja immuunhaigused. Peakontoriga
Uhendkuningriigis Cambridge'is tegutseb AstraZeneca enam kui 100 maailma riigis ning
selle uuenduslikke ravimeid kasutavad miljonid patsiendid kogu maailmas.

* AstraZeneca pressiteade, https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-
releases/2023/forxiga-approved-in-the-eu-for-the-treatment-of-symptomatic-chronic-heart-
failure.html
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FORXIGA (dapagliflosiin) on ndidustatud tdiskasvanutele ja lastele alates 10 aasta vanusest ebapiisavalt kontrollitud 2. tiilipi suhkurtove
raviks lisaks dieedile ja fiiisilisele koormusele:

- monoteraapiana, kui metformiin ei sobi talumatuse tottu;

- lisaks teistele 2. tiilipi suhkurtdve ravimitele.

FORXIGA (dapagliflosiin) on ndidustatud tdiskasvanutele siimptomaatilise kroonilise stidamepuudulikkuse raviks.
FORXIGA (dapagliflosiin) on ndidustatud tdiskasvanutele kroonilise neeruhaiguse raviks.

Miitigiloa hoidja: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Rootsi. Tdiendav teave ravimiomaduste kokkuvdttest www.ravimiamet.ee voi
AstraZeneca Eesti esindusest, Valukoja 8, Ulemiste City, Opik 2, 11415, Tallinn, tel. 6549 600. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest korvaltoimetest. Raporteerimisvormid leiate www.ravimiamet.ee. Teatada saab ka aadressil
https://contactazmedical.astrazeneca.com vdi AstraZeneca Eesti OU telefonil 6549 600.
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