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Abstrakt

Od RCT studie EMPA-REG OUTCOME uz uplynulo 5 rokov a empagliflozin sa v ich priebehu etabloval ako efektivny
a bezpecny liek znizujuci glykémiu nezavisle od sekrécie inzulinu a citlivosti tkaniv na inzulin u vetkych pacientov
s diabetes mellitus 2. typu. Stal sa tiez silne odporucanou volbou u pacientov s kardiovaskularnym (KVO) a/alebo re-
nalnym ochorenim, a preferovanou liecbou u pacientov s vysokym rizikom KVO, s cielom redukcie mortality z kar-
diovaskularnych (KV) pricin, hospitalizécie pre srdcové zlyhavanie (hSZ), ako aj vzniku novej a progresie jestvuju-
cej chronickej choroby obli¢iek (CKD). RWE (Real World Evidence/z redlnej klinickej praxe) Studia EMPRISE potvrdila
KV-benefit redukcie mortality a hSZ aj v beznej klinickej praxi. Neskorsie subanalyzy studie EMPA-REG OUTCOME,
ktoré boli nedavno prezentované aj na vyznamnych celosvetovych diabetologickych kongresoch ADA a EASD, po-
ukazali aj na dalSie priaznivé medicinske ale aj ekonomické parametre. Tieto poznatky este viac zdévodnuju a pod-
poruju vyznam liecby inhibitormi SGLT2 a ich preferenciu.
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Abstract

5 years after the RCT of the EMPA-REG OUTCOME study, Empagliflozin has established itself not only as an effec-
tive and safe drug that lowers glycemia independent of insulin secretion and insulin sensitivity of tissues in all pa-
tients with type 2 diabetes mellitus, but also as the strongly recommended choice in patients with cardiovascular
(CVD) and/or renal disease, and the preferred treatment in patients at high risk of heart disease, with the aim of re-
ducing heart failure, hospitalization for heart failure (hHF), as well as the onset of and progression of the existing
chronic kidney disease (CKD). The RWE (real world evidence) study EMPRISE has confirmed the CV benefit of the
reduction of mortality and hospitalization for HF, and also in routine clinical practice. Subsequent sub-analyses of
the EMPA-REG OUTCOME study, which were recently presented at the major ADA and EASD world congresses, also
pointed to other favorable medical as well as economic parameters. These findings further substantiate and sup-
port the importance of iSGLT-2 treatment and its preference in therapeutic approaches.
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Preco bol rok 2015 pre diabetoldgiu
prelomovy?

Diabetoldgiu v rokoch 2000-2015 je mozné oznacit za
obdobie nenaplnenych oc¢akévani, a to hlavne z pohladu
moznosti ovplyvnenia kardiovaskularnej (KV) morbi-
dity a mortality. Aj ked sme vedeli, Ze Uprava glykémie
vedie k redukcii rozvoja mikrovaskularnych komplikacii,
jej efekt na makrovaskularne (kardiovaskularne) ochore-
nia (KVO) zostaval nejasny, a zufala snaha o normalizéciu
glykémii sa dokonca ukdzala skor ako rizikova [19]. V tom
obdobi sice boli vyvinuté nové farmaka, ako glitazény,
glitazary, a gliptiny, tie vSak napokon nenaplnili o¢aka-

vania KV-benefitu. Ba naopak, ukazalo sa, Ze niektoré
mozu riziko, najma srdcového zlyhavania dokonca zvy-
Sovat [3,4,11,13,23]. A tak vietky nové molekuly museli
podla poziadaviek FDA a EMA prejst testom KV-bez-
pecnosti, terapeutické Standardy sa zacyklovali v glu-
kocentrickom pristupe a napriek intenzivnej kontrole
hlavnych rizikovych faktorov pretrvavalo vyrazné rezi-
dudlne riziko [3].

V rokoch 2012-2014 sa objavili dalsie nové molekuly,
inhibitory SGLT2 (iSGLT2) kotransportu, ktoré vsak zis-
kavali kladné stanovisko regula¢nych agentur len velmi
neochotne, a to vzhladom k obavdm z urogenitalnych



Martinka E. Novsie studie a analyzy vysledkov lie¢cby empagliflozinom

zapalov a poskodenia obli¢iek. Napokon boli akcepto-
vané len vzhladom k novému mechanizmu ucinku na
Upravu glykémie nezavislého od vlastnej sekrécie in-
zulinu aj citlivosti tkaniv na inzulin, vylu¢ovanim glukézy
do mocu. Samozrejme aj tieto farmakd museli dokazat
svoju kardiovaskularnu bezpecnost.

Studia EMPA-REG OUTCOME

Empagliflozin a kardiovaskularne
ukazovatele

Studia EMPA-REG OUTCOME [25] bola prelomova $tudia,
ktorej cielom bolo zistit, ¢i pridanie empagliflozinu v po-
rovnani s placebom k standardnej liecbe ovplyvni inci-
denciu KV-prihod. Podla poZziadaviek amerického Uradu
pre potraviny a lie¢iva FDA (US Food and Drug Admi-
nistration) bola zrealizovand na vysokorizikovej sku-
pine pacientov s ochorenim diabetes mellitus 2. typu
(DM2T) s uz pritomnym KVO. Vysledky boli prekvapu-
juce a boli prijaté s obrovskym nadsenim. Lie¢ba empa-
gliflozinom preukézala signifikantnt redukciu relativ-
neho rizika v primarnom kombinovanom ukazovateli,
ktory pozostaval z umrtia z KV-pricin, nefatalneho in-
farktu myokardu (IM) a nefatalnej cievnej mozgove;j pri-
hody (CMP). Ked' sa efekt hodnotil na jednotlivé zlozky,
ukézalo sa, ze kli¢ovym parametrom vysledku je reduk-
cia Uumrtia z KV-pric¢in, a to s redukciou kumulativnej
miery rizika aZ o 38 %, s vysokou Statistickou vyznam-
nostou. Nec¢akané poznanie priniesli aj sekundarne ana-
lyzy, ktoré ukdzali, Ze liecba empagliflozinom sa spajala
s vyznamnou redukciou potreby hospitalizacii pre srd-
cové zlyhavanie (-35 %), ako aj hospitalizacii alebo umrtia
zdovodu srdcového zlyhavania (-39 %) [25].

Empagliflozin a chronickd choroba oblic¢iek
Kratko na to prislo dalsie dolezité zistenie. Ukazalo sa, ze
lie¢ba empagliflozinom viedla aj k signifikantnej redukcii
kombinovaného ukazovatela pozostavajiceho z progre-
sie chronickej choroby obli¢iek zlozeného z objavenia sa
makroalbuminurie, zdvojnasobenia kreatininu a glome-
ruldrnej filtracie < 45 ml/min/1,73 m?, potreby dialyzy
alebo rendlneho Umrtia s redukciou kumulativnej miery
rizika az o0 39 %, pricom signifikantny pokles bol zisteny
aj vo vsetkych zlozkach samostatne, ¢o poukazovalo, ze
empagliflozin zniZzoval tak riziko novej, ako aj progresiu
jestvujucej chronickej choroby oblic¢iek, pricom opét, aj
tu sa prejavil ako novy spdsob renoprotektivneho me-
chanizmu naviac k vytazenej lie¢be ACE-inhibitormi
a sartanmi, ktoré boli do tej doby prakticky jedinymi
efektivnymi nefroprotektivnymi farmakami [24].

Empagliflozin a priaznivy efekt na srdcové
zlyhavanie

Priaznivy efekt na srdcové zlyhdvanie je mozné pova-
zovat za zistenie zasadného vyznamu, pretoze srd-
cové zlyhanie (SZ) u pacientov s DM2T je komplikéciou,
ktorou podla viacerych udajov trpi viac ako 1 z 5 pa-
cientov s DM2T starsich ako 65 rokov a upozornit treba

aj na srdcové zlyhavanie, ktoré sa u diabetikov rozvinie
bez predoslého aterosklerotického KVO, hypertenzie ¢i
chlopnovych chyb a jeho vysoké riziko je uz v prediabe-
tickom stadiu. Naviac, pritomnost SZ u pacienta s dia-
betom je jednou z najcastejsich pricin hospitalizacie, za-
sadnym sposobom zhor3uje kvalitu Zivota a mortalitnu
progndzu, a o je tiez velmi dolezité mnohé antidiabe-
tikd maju negativny efekt na SZ (glitazény, saxagliptin,
alogliptin, sulfonylurea) alebo su kontraindikované pri
SZ[3,4,11,13,23].

Ako ukazali nedavne analyzy $tudie EMPA-REG OUT-
COME prezentované na ADA 2020, KV-benefit empagli-
flozinu sa preukdzal uz velmi skoro po inicidcii liecby
[22]. Redukcia hospitalizacii pre SZ sa uplatiiovala uz
od 17. dna liecby a pretrvavala pocas celého priebehu
studie [23]. Efekt bol nezavisly od stavu glykemickej
kontroly a prejavoval sa bez ohladu na to, ¢i pacient mal
alebo nemal uz predtym zname SZ [25]. Rovnako sa ne-
zvycajne skoro prejavil aj mortalitny benefit empagli-
flozinu. Pomer rizik (hazard ratio - HR) vratane horného
konfiden¢ného intervalu (Cl) klesol pri liecbe empagli-
flozinom oproti placebu pod 1,0 uz pocas prvych 2 me-
siacov a ako signifikantne nizsi pretrvaval pocas celého
priebehu studie [22], bol nezavisly od charakteru kon-
krétneho KVO a dosiahol sa v teréne uz predtym vyta-
Zenej liecby hlavnych rizikovych faktorov [25].

Studia EMPRISE

Stidia EMPRISE je RWE (Real-World Evidence/reélna kli-
nicka prax) Studia, a teda reprezentuje vysledky liecby
empagliflozinom v podmienkach beznej klinickej praxe.
Vychdadza z Udajov databaz v USA. Spektrum hodnote-
nych pacientov bolo rovnaké ako spektrum pacientoyv,
ktori bezne navstevuji ambulancie. KVO malo 25 % pa-
cientov, teda tri Stvrtiny pacientov este KVO nemali pri-
tomné, resp. mali zvysené KV-riziko. SZ malo 5,4 % pa-
cientov [16-18]. Studia trvale prebieha a pravidelne sa
robia priebezné analyzy. Analyza v 3. roku skimala vy-
sledky v 2 kohortach.V 1. kohorte porovnavala analyzo-
vané parametre medzi pacientmi, u ktorych bola v sle-
dovanom obdobi zacata liecba empagliflozinom vs in-
hibitormi DPP4 (iDPP4) - tu dominoval sitagliptin, ktory
ma podobne ako linagliptin potvrdent KV-bezpec-
nost, pricom v kazdej skupine bolo zaradenych viac ako
39 000 pacientov [16-18]. V 2. kohorte stldia porovna-
vala vysledky medzi pacientmi lieCcenymi empagliflozi-
nom vs agonistami GLP1-receptorov (GLP1 RA).V kazdej
skupine bolo zaradenych takmer po 56 000 pacientov.
Pre zrovnanie stborov bola v oboch kohortach pouzita
metdda Propensity Score Matching s pouzitim viac ako
140 premennych v pomere 1: 1.

Empagliflozin vs iDPP4

Vysledky interim analyzy ukdzali, Ze porovnanim ana-
lyzovanych parametrov u pacientov lie¢enych empagli-
flozinom vs pacientov lie¢cenych iDPP4 sa v sulade s vy-
sledkami randomizovanych studii zistila signifikantne
nizsia miera mortality pacientov liecenych empagliflo-

199




200

Martinka E. Novsie studie a analyzy vysledkov lie¢by empagliflozinom

zinom az 0 48 % a akutneho poskodenia obli¢iek o0 36 %
[16-18]. Rovnako, v sulade s RCT bola signifikantne nizsia
aj kumulativna incidencia potreby hSZ (podla zdznamu
v dokumentacii), a to az 0 49 %, pricom ucinok empagli-
flozinu na hSZ bol konzistentny. Co je véak pozoruhodné,
nelidil sa medzi pacientmi s predtym pritomnym vs nepri-
tomnym KVO [16-18]. Ako ukazali neddvne analyzy u pa-
cientov vo veku > 66 rokov prezentované aj na kongrese
ADA 2020, obdobny benefit vo vacsine sledovanych uka-
zovatelov bol dokumentovany aj u starsich pacientov,
ked okrem vyznamne nizsej potreby hospitalizacii pre
srdcové zlyhavanie bola v skupine pacientov lie¢enych
empagliflozinom aj nizsia miera mortality z akejkolvek
priciny a tiez modifikovany kombinovany ukazovatel po-
zostavajuci z nefatdlneho IM, nefatdlnej CMP, mortality
z akejkolvek pri¢iny, v rdmci ktorého signifikantnu mieru
nadobudla aj redukcia vyskytu ischemickej alebo hemo-
ragickej CMP [16-18].

Empagliflozin vs GLP1 RA

Pri porovnani pacientov, ktori boli lieceni empagliflozi-
nom vs GLP1 RA, bola aj v tomto pripade pri liecbe em-
pagliflozinom zistena signifikantne nizsia incidencia hSZ
(¢iuzislo o hlavnu alebo SirSiu diagnézu v hospitalizacnej
sprave pri prepusteni), pri rovnakom efekte na mieru in-
cidencie aterosklerotickych prihod [16-18].

Najnovsie analyzy vysledkov studie
EMPA-REG OUTCOME: nové poznatky

o terapeutickom benefite empagliflozinu
Terapeuticky benefit empagliflozinu sa este prehlbuje, ak sa
analyzuje vyskyt nielen prvej, ale vyskyt vietkych epizdd
KV-prihod. Kym doterajsie analyzy Studie EMPA-REG OUT-
COME vyhodnocovali a publikovali iba prvé KV-prihody,
mnohi pacienti prekonali viacero prihod, a preto analyza
»Casu do prvej prihody” moze podhodnocovat dopad
ochorenia na pacienta, ako aj dopad na vyuzivanie pro-
striedkov zdravotnej starostlivosti. S cielom zlepsit pres-
nost odhadu celkovej efektivity a dlhodobého benefitu
liecby pre pacienta, McGuire et al [9] formou post hoc
analyzy hodnotili nielen prvé, ale aj opakované prihody
zaznamenané v $tudii EMPA-REG OUTCOME. Analyza
ukdzala, ze liecba empagliflozinom prispieva k signifi-
kantnej redukcii KV-prihod. Pri kombinovanom ukazova-
teli zlozenom z nefatalneho IM, nefatélnej CMP a imrtia
pre KV-pri¢inu (3P-MACE) o 22 %, pri kombinovanom
ukazovateli zZlozenom z nefatalneho IM, nefatalnej CMP,
Umrtia pre KV-pri¢inu a hospitalizacii pre nestabilnu
angina pectoris o 18 %, pri hlavnych koronarnych priho-
dach (nefatdlny IM alebo korondrna revaskularizacia)
020 %, pri rozsirenych koronarnych prihodach (nefatalny
IM, korondrna revaskularizacia, hospitalizacia pre nesta-
bilnG angina pectoris) o 17 % a pri samotnom nefatal-
nom IM o 21 %. Lie¢ba empagliflozinom sti¢asne a vysoko
signifikantne znizovala hSZ o 42 %, hospitalizacie pre hSZ
aumrtie pre KV-pricinu 0 44 %, vietky pripady hospitaliza-
cii 0 17 % a tiez Umrtia pre KV-pric¢inu samostatne o 38 %
a Umrtia z akejkolvek priciny o 31 % [9]. V porovnani s re-

dukciou prvej prihody, predstavovala redukcia vset-
kych prihod v rdmci kombinovaného ukazovatela 3P-
MACE (pri rovnakom pocte zaradenych pacientov) az
22 % (v oboch pripadoch signifikantny rozdiel). A po-
dobne, v porovnani s redukciou poctu prvych prihod
IM 0 13 % (u ktorych nebol dosiahnuty signifikantny
rozdiel), celkovy pocet prihod IM dosiahol pri lie¢be
empagliflozinom signifikantnd redukciu o 21 % [9]. Po-
dobny efekt bol zisteny aj pri porovnani prvej a celko-
vého poctu hlavnych korondrnych prihod. Prospech
lietby empagliflozinom sa este prehlbil aj pri redukcii
hSZ, ked' zatial ¢o pri analyze prvej prihody hSZ pred-
stavoval 35 %, pri celkovom pocte hSZ predstavoval
pokles az 0 42 % (v oboch pripadoch s vysokou signifi-
kantnostou rozdielu) a tiez pri analyze prvej a vietkych
prihod zlozeného ukazovatela pozostavajiceho z hSZ
a umrtia z KV-pricin, a to z 34 % vs 44 % (v oboch pripa-
doch s vysokou signifikantnostou rozdielu v prospech
empagliflozinu). A napokon, k zvyrazneniu signifikant-
ného terapeutického benefitu v prospech liecby empa-
gliflozinom doslo aj pri hospitalizaciach z akejkolvek pri-
ciny. Terapeuticky benefit empagliflozinu sa teda z cel-
kovym poctom prihod este zvySoval [9].

Dalsie nedavno ukonéené a pokradujuce
RCT studie s empagliflozinom

V poslednych mesiacoch boli prezentované aj pozoru-
hodné vysledky dalsich RCT (Randomized Controlled
Trial/randomizovanych kontrolovanych) studii s iSGLT2
[2,5,10,20]. Medzi takéto nedavno ukoncené, resp. po-
kracujuce patria aj Studie s empagliflozinom - EMPE-
ROR-REDUCED [2], resp. prebiehajuca EMPA-Kidney.
Tieto Studie boli dizajnované priamo na pacientov s pri-
tomnym srdcovym zlyhavanim alebo chronickou cho-
robou obli¢iek, a tie ktoré uz boli ukon¢ené, preukazali
priaznivy ucinok liecby na obe ochorenia a to tak u pa-
cientov s DM2T ako aj bez diabetu. To eSte viac zdéraz-
fuje hodnotu tychto farmék a otvara priestor k zakom-
ponovaniu iSGLT2 aj do terapeutickych schém oboch
ochoreni, ¢o zrejme bude dalsi zasadny krok Uprav pa-
radigiem liecby [2,5,10,20].

Postavenie iSGLT2 v aktualnom
referencnom terapeutickom odporucani.
Podla aktudlneho odporucania referenénych terapeu-
tickych odporic¢ani EASD/ADA 2019/2020 u pacien-
tov s pritomnym KVO, SZ alebo prekonanou KV-priho-
dou alebo chronickou chorobou obliciek st iSGLT2 d6-
razne odporucané, s ciefom redukcie kardiovaskularnej
aj celkovej mortality, hSZ a redukcie progresie chronic-
kej choroby obliciek [1,20]. Okrem toho, iSGLT2 st pova-
zované za preferovany vyber farmakologickej liecby aj
do primarnej prevencie, teda uz do najskorsich krokov
liecby u pacientov s vysokym alebo velmi vysokym ri-
zikom, hoci este bez rozvinutého KVO, ako aj u pacien-
tov s prejavmi SZ alebo chronickej choroby obliciek,
a to so zdoéraznenim, Ze rozhodovanie nema byt pod-
mieriované len hodnotou HbAk, ale aj ako kardiopro-
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tektivna a nefroprotektivna liecba [1,20]. Pokial pacient
v Case pridavania iSGLT2 alebo GLP1 RA je uz lie¢eny
dvoj- alebo viackombinaciou antidiabetik, resp. uz do-
siahol ciefovd hodnotu HbA, , odporuca sa ako preven-
ciu hypoglykémie zredukovat, resp. ukoncit iné farma-
kum, napriklad sulfonylureu, glinid, inzulin a pod [1].

Dalsie nové analyzy $stidie EMPAREG-
OUTCOME prezentované na kongrese ADA
2020 a EASD 2020

Empagliflozin a ¢asovy zaciatok KV-benefitu

Post-hoc analyza studie EMPA-REG OUTCOME autorov
Verma et al [22] bola zamerana na vyhodnotenie priaz-
nivych KV-ucinkov v priebehu trvania liecby empagli-
flozinom. Autori ukazali, Ze redukcia hSZ sa uplatnuje
uz od 17. dna lie¢by, redukcia kombinovaného ukazo-
vatela zlozeného z umrtia pre KV-pricinu a/alebo hSZ
uz od 27. dia lie¢by a redukcie samotného umrtia pre
KV-pri¢inu uz od 59. dna liecby. Tieto vyhody pretrva-
vali pocas celého priebehu liecby [22].Vysledky analyzy
tak poukazuju, ze priaznivy ucinok lie¢by empagliflozi-
nom na redukciu hSZ a umrtia pre KV-pri¢inu sa obja-
vuju uz v priebehu niekolkych tyzdnov od jej zacatia.

Empagliflozin a redukcia rizika hospitalizacii
a mortality z akejkolvek priciny

Post hoc analyza studie EMPA-REG OUTCOME auto-
rov Inzucchi et al [7] ukazala, Ze pri liecbe empagliflo-
zinom s medidnom trvania 2,6 roka a sledovani s me-
didnom 3,4 roka, empagliflozin signifikantne reduko-
val riziko vietkych prihod/hospitalizacii z akejkolvek
pric¢iny a umrti z akejkolvek priciny o 19 %, pricom spo-
medzi hospitalizacii boli naj¢astejSou pri¢inou KVO, in-
fekcie a ochorenia nervového systému. S cielom pre-
vencie jednej prihody umrtia alebo hospitalizacie bolo
potrebné liecit 5,4 pacientov pocas 3 rokov (Number
Needed to Treat — NNT) [7].

Empagliflozin a inicidlny prechodny pokles
glomerularnej filtracie (eGF)

Asi u 1 zo 4 pacientov lie¢enych iSGLT2 vratane empagli-
flozinu dochadza k inicidlnemu avsak prechodnému po-
klesu glomerularnej filtracie (eGF), ¢o sa dava do suvis-
losti s hemodynamickymi zmenami. Tento efekt je pri-
blizne 2-krat castejsi nez pri podavani placeba. Pokles je
vsak prechodny a nasledne sa eGF upravuje a v dalSom
priebehu sa pokles oproti placebu spomaluje, ¢o v ko-
ne¢nom efekte vedie k spomaleniu poklesu eGF a prog-
resie nefropatie (podobne ako pri liecbe inhibiciou
RAAS). Otazkou post-hoc analyzy studie EMPA-REG OUT-
COME autorov Inzucchi S et al [7] bolo, ¢i inicidlny pokles
eGF méze suvisiet so zdkladnymi charakteristikami pa-
cienta a ¢i tento pokles a jeho miera (> 10 % vs 0-10 %
vs bez poklesu) ovplyviuje preukdzanu redukciu dmrtia
pre KV-pri¢inu a spomalenie progresie nefropatie. Ana-
lyza ukazala, Ze na pokles eGF o > 10 % su nachylnejsi

cienti na diuretickej lie¢be. Tento efekt viak neovplyv-
noval benefit liecby empagliflozinom [6].

Empagliflozin a liecba inzulinom

V podskupinovej analyze studie EMPA-REG OUTCOME
[21] autori ukazali, Ze liecba empagliflozinom oddaluje
potrebu inicidcie lie¢by inzulinom u predtym inzulinom
nelie¢enych pacientov s DM2T a KVO, a to az o 54 %.
Analyza ukazala, Ze liecba empagliflozinom prispieva
k signifikantnej redukcii KV-prihod. Pri kombinovanom
ukazovateli zZlozenom z nefatélneho IM, nefatalnej CMP
a umrtia pre KV pricinu (3P-MACE) o 22%, pri kombi-
novanom ukazovateli zlozenom z nefatalneho IM, ne-
fatalnej CMP, umrtia pre KV-pricinu a hospitalizacii pre
nestabilnu angina pectoris o 18 %, pri hlavnych koro-
narnych prihodach (nefatalny IM alebo koronarna re-
vaskularizacia) o 20 %, pri rozsirenych koronarnych pri-
hodéch (nefatdlny IM, korondrna revaskularizacia, hos-
pitalizacia pre nestabilni angina pectoris) o 17 % a pri
samotnom nefatdlnom IM o 21 %. Empagliflozin teda
efektivne oddaloval potrebu zacatia liecby inzulinom,
obzvlast u pacientov s trvanim diabetu do 5 rokov. Tento
efekt by mohol okrem iného prispievat aj k redukcii vy-
skytu hypoglykémie a prirastku na hmotnosti [21].

Empagliflozin a ob3strukéné spankové apnoe
U pacientov s DM2T, obzvldst obéznych je pomerne
¢astym nalezom obstrukéné spankové apnoe. V subore
pacientov EMPA-REG OUTCOME bol jeho vyskyt 5,6 %,
pricom castejSie iSlo o muZov. V explorativnej ana-
lyze studie EMPA-REG OUTCOME autorov Neeland et
al [14] viedla liecba empagliflozinom u tychto pacien-
tov k vac¢siemu poklesu telesnej hmotnosti (TH). U tych,
ktori nemali spankové apnoe, viedla liecba empagliflo-
zinom k redukcii jeho nového vyskytu o 52 %, pricom
tento efekt sa javil nezdvisle od rizikovych faktorov
spankového apnoe [14].

Empagliflozin a zdravotno-ekonomické
ukazovatele

Vysledky studie EMPRISE su zaujimavé aj z hladiska na-
kladov hradenej zdravotnej starostlivosti a ekonomickej
argumentadcie, ked podla analyzy Najafzadeh et al [12]
sa lie¢ba empagliflozinom spajala aj s nizSou mierou po-
treby hospitalizacii z akychkolvek pricin o0 22%, s niZzSou
mierou potreby navstev urgentného prijmu o 20 % ako aj
s krat$im trvanim hospitalizacie o 1,4 dia [12].

Zaver

Vsuhrne teda mozno konstatovat, ze po 5 rokoch od RCT
Studie EMPA-REG OUTCOME sa empagliflozin etabloval
nielen ako efektivny a bezpecny liek znizujuci glykémiu
nezavisle od sekrécie inzulinu a citlivosti tkaniv na in-
zulin u vietkych pacientov s DM2T, ale tiez ako s dora-
zom odporucand volba u pacientov s kardiovaskular-
nym a/alebo rendlnym ochorenim, a preferovana liecba
u pacientov s vysokym rizikom KVO, s cieflom redukcie
KV-mortality, hospitalizacie pre srdcové zlyhavanie, ako
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aj vzniku novej alebo progresie jestvujicej chronickej
choroby obli¢iek. RWE $tudia EMPRISE potvrdila KV-be-
nefit redukcie mortality a hSZ aj v beznej klinickej praxi.
Neskorsie subanalyzy $tudie EMPA-REG OUTCOME,
ktoré boli nedavno prezentované aj na vyznamnych ce-
losvetovych diabetologickych kongresoch ADA a EASD,
poukdzali aj na dalsie priaznivé medicinske ale aj eko-
nomické parametre. Tieto poznatky este viac zdévod-
nuju a podporuju vyznam liecby iSGLT2 a ich preferen-
ciu v terapeutickych postupoch.
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