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Jardiance® 10 mg: einsetzbar in breiterem eGFR-Spektrum*?

Die kardiovaskuliren und renalen Effekte von Jardiance® in der EMPA-REG OUTCOME"®-
und EMPEROR-Reduced®-Studie waren unabhingig von der Nierenfunktion.'?"

Therapiebeginn mit Jardiance® 10 mg
bis zu einer eGFR von:

Typ-2-Diabetes Herzinsuffizienz (HFrEF?)
mit bestehender kardiovas- mit und ohne Typ-2-Diabetes
kularer Erkrankung™®-

230 > 20

ml/min/1,73 m? ml/min/1,73 m?

Therapiebeginn bis zu einer eGFR von 30 ml/min/1,73 m’ bei T2D

Insbesondere auf dieser Grundlage kann die Behandlung von Typ-2-Diabetes mit kardiovaskularer
Erkrankung gemal$ aktueller Fachinformation nun auch bei eingeschrankter Nierenfunktion
erfolgen.' Der Therapiebeginn ist demnach bei Typ-2-Diabetes mit bestehender kardiovaskularer
Erkrankung bis zu einer eGFR von 30 ml/min/1,73 m?* und bei Herzinsuffizienz (HFrEF)* wie
gewohnt bis zu einer eGFR von 20 ml/min/1,73 m* méglich."”

Anwendung von Jardiance® bei eingeschrankter Nierenfunktion'

Die blutzuckersenkende Wirksamkeit von Jardiance® ist abhéngig von der Hohe des Blutzuckers und
der Nierenfunktion. Da diese bei Patientinnen und Patienten mit moderater Nierenfunktionsstorung
vermindert ist und bei Patientinnen und Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung
wahrscheinlich ausbleibt, sollte die zusatzliche Anwendung anderer blutzuckersenkender
Arzneimittel in Erwagung gezogen werden, wenn eine weitergehende Blutzuckerkontrolle
erforderlich ist. Der Therapiebeginn oder die Fortsetzung der Therapie mit Jardiance® 10 mg bei
niedriger eGFR sollte vor allem zur kardiorenalen Risikoreduktion bei Typ-2-Diabetes und
bestehender kardiovaskularer Erkrankung oder aufgrund einer anderen Indikation, wie
Herzinsuffizienz, erfolgen.'
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Einsatz von Jardiance® in Abhangigkeit von der eGFR'

Zur Therapie des

Typ-2-Diabetes

i'l[ ‘l

Zur Therapie der

Herzinsuffizienz (HFrEFY)
mit und ohne Typ-2-Diabetes

Einsatz von Jardiance® in Abhdngigkeit von der eGFR

Empagliflozin

wird nicht empfohlendf

Empagliflozin
wird nicht
empfohlen®

Kardiovaskulare Effekte durch Jardiance® auch bei eingeschrankter

Nierenfunktion**"

Bereits die EMPA-REG OUTCOME"®-Studie hat gezeigt, dass Jardiance® das relative Risiko fiir die
kardiovaskulare Mortalitat bei Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes und kardiovaskularer
Erkrankung gegeniiber Placebo bis zu einer eGFR von 30 ml/min/1,73 m2 unabhangig von der

Nierenfunktion senkt.*?

Jardiance® - eGFR-unabhangige Effekte auf die kardiovaskulare
Mortalitat in der EMPA-REG OUTCOME’-Studie**
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Vorteil Jardiance®

Vorteil Placebo

Jardiance® - eGFR-unabhdngige Effekte auf die kardiovaskuldre Mortalitdt in der EMPA-REG

OUTCOME®-Studie
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Dies konnte in der EMPEROR-Reduced®-Studie, in die HFrEF-Patienten mit einer eGFR bis zu 20
ml/min/1,73 m* eingeschlossen wurden, bestatigt werden. Auch hier gab es keine statistisch
signifikanten Unterschiede in Bezug auf den primaren Endpunkt (kombinierter Endpunkt aus
kardiovaskularer Mortalitat oder Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz) zwischen den
Subgruppen mit einer eGFR = 60 vs. < 60 ml/min/1,73 m*.**

eGFR = geschatzte glomerulare Filtrationsrate HFrEF = Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion

# Erwachsene mit symptomatischer, chronischer Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse I1I-IV) und reduzierter Ejektionsfraktion
(LVEF =< 40 %).

* EMPA-REG OUTCOME"®-Studienpopulation: erwachsene Patienten mit Typ-2-Diabetes und KHK oder pAVK oder
vorangegangenem Myokardinfarkt oder Schlaganfall (Ereignis > 2 Monate).

a. Kontraindiziert ausschlieRlich fiir Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

b. Initiierung bei eGFR < 60 und Fortfiihrung bei eGFR < 45 ml/min/1,73 m”: Patienten mit bestehender
kardiovaskularer Erkrankung.

c. Die 25-mg-Dosierung sollte nur bei Patienten mit eGFR > 60 ml/min/1,73 m* eingesetzt werden, die eine engere
glykamische Kontrolle benétigen; bei eGFR < 60 ml/min/1,73 m* 10 mg v. a. zur kardiovaskularen Risikoreduktion,
aufgrund abnehmender glykamischer Wirksamkeit bei geringerer eGFR ggf. andere blutzuckersenkende Substanzen in
Erwéagung ziehen; bei Typ-2-Diabetes mit HFrEF Initiilerung und Fortfithrung bis eGFR 20 ml/min/1,73 m’.

d. Fiir eine eGFR < 30 (Typ-2-Diabetes) bzw. 20 (HFrEF) ml/min/1,73 m’ liegen aus den Studien nicht ausreichend Daten
vor. Empagliflozin sollte bei Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz oder bei Dialysepatienten nicht angewendet
werden. Es liegen keine ausreichenden Daten vor, die eine Anwendung bei diesen Patienten stiitzen.

e. Bei eGFR < 60 ml/min/1,73 m”: Einsatz v. a. zur kardiovaskularen Risikoreduktion, aufgrund abnehmender
glykamischer Wirksamkeit bei geringerer eGFR ggf. andere blutzuckersenkende Substanzen in Erwagung ziehen.

f. Bei Typ-2-Diabetes mit HFrEF Initiierung und Fortfithrung bis eGFR 20 ml/min/1,73 m®.

g. Jardiance® erwies sich gegeniiber Placebo bei der Pravention des primaren kombinierten Endpunkts aus
kardiovaskularem Tod, nicht-todlichem Myokardinfarkt oder nicht-todlichem Schlaganfall iberlegen. Die therapeutische
Wirkung war vor allem auf eine signifikante Reduktion des kardiovaskularen Todes zurickzufithren, bei nicht
signifikanter Veranderung des nicht-todlichen Myokardinfarkts oder des nicht-toédlichen Schlaganfalls.

1 Fachinformation Jardiance® (Empagliflozin), aktueller Stand.
2 Zinman B et al. N Engl ] Med 2015; 373(22): 2117-2128.

3 Packer M et al. N Engl ] Med 2020; 383(15): 1413-1424.
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