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EMPEROR reduced - empagliflozin u nemocnych se srde¢nim selhdnim se snizenou ejekéni frakci

Tab. 2. Baseline charakteristika nemocnych

Charakteristika

Empagliflozin (n = 1863)

Placebo (n = 1867)

Vék (roky) 672+108 66,5+ 11,2
Zeny — pocet (%) 437 (23,5) 456 (24,4)
Rasa — pocet (%)

Bil& 1325 (71,1) 1304 (69,8)
Cerna 123 (6,6) 134(72)
Asiati 337(18,1) 335(179)
Jind nebo chybégjici 78 (4,2) 94 (5,0)
NYHA klasifikace — pocet (%)

Trida ll 1399 (75,1) 1401 (75,0)
Trida Il 455 (24,4) 455 (24,4)
Trida IV 9(0,5 11 (0,6)
Body mass index (kg/m?) 280+5,5 278+53
Tepova frekvence (tepy/min) 71,0+ 11,7 71,5+11,8
Systolicky krevni tlak (mmHg) 122,6 + 159 1214+ 154
Ejekent frakce levé komory (%) 277 6,0 272 +6,1
Pocet (%) s ejekeni frakel < 30 % 1337 (71,8) 1392 (74,6)

Medién NT-proBNP (IQR), pg/mL

1887 (1077, 3429)

1926 (1153, 3525)

Pocet (%) s NTproBNP > 1000 pg/ml

1463/1862 (78,6)

1488/1866 (79,7)

Pric¢ina srdecniho selhani — pocet (%)

Ischemicka 983 (52,8) 946 (50,7)
Neischemicka 880 (47,2) 921 (49,3)
Pozitivni kardiovaskularni anamnéza — pocet (%)

Hospitalizace pro srdec¢ni selhani v poslednich 577 (31,0) 574 (30,7)
12 mésicich

Fibrilace sinf 664 (35,6) 705 (37,8)
Diabetes mellitus 927 (49,8) 929 (49,8)
Hypertenze 1349 (72,4 1349 (72,3)
Odhadované glomerularni filtrace (eGFR)

Pramér (ml/min/1,73 m?) 61,8+ 21,7 62,2+215

Pocet (%) s GFR <60 ml/min/1,73 m?

893/1862 (479)

906/1866 (48,5)

Medikace pro srdecni selhani - pocet (%)

ACE-I 867 (46,5) 836 (44,8)
AllA 451 (24,2) 457 (24,5)
Angiotensin receptor neprilysin inhibitory 340 (18,3) 387(20,7)
Antagonisté mineralokortikoidnich receptort 1306 (70,1) 1355 (72,6)
Beta blokétory 1765 (94,7) 1768 (94,7)
Pristrojova lécba - pocet (%)

ICD s ibezBIV 578 (31,0) 593 (31,8)
BIVsibezICD 220 (11,8) 222 (11,9)

|é¢bu (defibrilatory ¢i kardiostimuldtory). Cilem bylo zafadit maximalni
pocet pacientd s ejekeni frakcel < 30 %.

Screening trval 4-28 dnf, a pokud nemocni splfovali vstupni krité-
ria, byli randomizovani na placebo nebo empagliflozin 10 mg denné.
Pacienti byli pravidelné sledovéni s posouzenim NYHA klasifikace,
Kansaského dotazniku (KCCQ) a nezddoucich ucinkd. Kromé vitalnich
funkci byli pravidelné sledovéany nékteré biomarkery jako glykovany
hemoglobin, natriuretické peptidy a rendini funkce. Glomerularnifiltrace
byla méfena i 30 dnf po ukonceni studie.

Cilem studie byla doba k prvni pfihodé definované jako kardiovas-
kuldrnf dmrtf nebo hospitalizace pro srdecnf selhani.

Studie byla definovéna, Ze bude ukoncena po dosazeni 841 primar-
nich cill. Predpokladal se 15% ro¢ni vyskyt primdrniho cile, proto pro-
tokol planoval dobu sledovéni 18 mésicl pfi zafazeni 2800-4 000 ne-
mocnych.
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Vysledky

Nemocni byli zafazovani od 25.4. 2017 do 8. 11. 2019 v 565 centrech
ve 20 zemich. Vstupni charakteristika nemocnych se nelisila (Tab. 2).
Polovina nemocnych méla anamnézu diabetes mellitus, 73 % mélo
ejekeni frakci < 30 %, 79 % meélo NTproBNP > 1000 pg/ml a 48 % mélo
eGFR <60 ml/min/1,73 m? a téméf 20 % uzivalo sacubitril valsartan.

Studie byla ukoncena pro umrti, nezddouci ucinky, nebo na pranf
pacienta u 482 nemocnych uzivajicich empagliflozin a 511 uzivajicich
placebo. U 21 (0,6 %) nemocnych nebyl zndm jejich stav pfi ukoncenf
studie. Primérnd doba sledovani byla 16 mésica.

Vysledky

Primarni kompozitni cil Umrti z kardiovaskularnich pficin nebo
hospitalizace pro srde¢ni selhdni byl u 361 nemocnych (194 %) na em-
pagliflozinu a u 462 nemocnych (24,7 %) na placebu (p < 0,001) (Obr. 1).
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