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Béhem 51. kongresu EASD (European Association for
the Study of Diabetes), ktery probéhl minuly tyden,
byla prezentovana velmi ocekévana data klinické studie
EMPA-REG OUTCOME™ tykajici se empagliflozinu, nového
zastupce skupiny perordlnich antidiabetik zndmé jako
glifloziny, teprve nedavno uvedeného do klinické praxe.

Klinické studie EMPA-REG OUTCOME™ je multi-
centrickd (zucastnila se ji pracovisté z celkem 42 zemi
véetné CR), randomizovana, dvojité zaslepena a pla-
cebem kontrolovand studie, jejimz cilem bylo zhod-
noceni kardiovaskularni bezpecnosti empagliflozinu
u vice nez 7 000 dospélych osob s nedostatecné kom-
penzovanym diabetem 2. typu a soucasné ve vysokém
kardiovaskuldrnim riziku (prdmérny vék 63 let; median
sledovani: 3,1 rok). Empagliflozin byl podavéan v denni
dévce 10 nebo 25 mg pacientdim s diabetem 2. typu,
ktefi jiz uzivali standardni antidiabetickou (antidiabe-
tika vcetné inzulinu) a kardiovaskularni (antihyperten-
ziva v kombinaci hypolipidemiky) lécbu. Primarnim
cilem studie bylo zjisténi vlivu podavani empagliflozinu
na vyskyt kardiovaskularnich ptihod definovanych jako
3P-MACE. Design studie dovoloval testovat jak non-
inferioritu oproti placebu, tak i superioritu. Superiorita
mohla byt testovana teprve po prokazani non-inferio-
rity. Primarné hodnocenymi ukazateli tedy byly doba
do prvniho vyskytu kardiovaskularniho umrti, vyskyt
nefatalniho infarktu myokardu a vyskyt nefatalni cévni
mozkové piihody.

Analyzou sebranych dat od nemocnych byla proka-
zéna nejenom non-inferiorita, ale dokonce i superiorita,

tedy statisticky signifikantni snizeni kardiovaskular-
niho rizika. Lé¢ba empagliflozinem byla provazena vy-
raznym poklesem celkové mortality (pokles o 32 %)
i kardiovaskularni mortality (pokles o 38 %) a o 35 %
poklesl pocet hospitalizaci pro srdecni selhani. Jako
uc¢inné se pfitom v tomto sméru ukézaly byt obé davky
empagliflozinu.

Vysledky studie vzbudily velky ohlas nejenom z po-
hledu pfiznivého ovlivnéni kardiovaskularniho rizika,
ale mimo jiné i z pohledu bezpecnosti. Glifloziny byly
v posledni dobé spojovany s pripady diabetické keto-
aciddzy a také se zvysenym rizikem zlomenin. Ve studii
EMPA-REG OUTCOME™ nebyl pozorovan vyssi vyskyt
pfipadl diabetické ketoaciddzy ani vyssi vyskyt zlome-
nin ve srovnani s placebem, tedy ani jedno z dnes ak-
tudlné feSenych dalsich bezpecnostnich rizik davanych
do spojitosti s 1é¢bou touto lékovou skupinou. Tento
vysledek potvrdil data z jiz provedenych klinickych
studii s empagliflozinem.

Podrobnéjsi informace o vysledcich studie EMPA-
-REG OUTCOME™ budou uvefejnény na strankach ¢aso-
pisu Vnitini Iékafstvi po jejich vyhodnoceni.
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