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Figura 1. Efectos de los inhibidores de SGLT2 sobre los resultados CV 4 —

en cinco ensayos fundamentales en pacientes con IC. Extraido de:
Greene SJ, Butler J, Kosiborod MN. Chapter 3: Clinical Trials of Sodium- v !' v
Glucose Co-Transporter-2 Inhibitors for Treatment of Heart Failure. Am
JMed. 2024 Feb:137(2S):525-534
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1.3- Insuficiencia cardiaca aguda (ICA): El estudio EMPULSE", multicéntrico y aleatorizado, cambié las
guias de prdctica clinica al demostrar el beneficio del inicio precoz de empagliflozina en pacientes
con ICA. Los pacientes tratados con empagliflozina tuvieron un 36% Mmds de probabilidades de
obtener un beneficio clinico alos 90 dias (un compuesto jerdrquico de muerte, eventos de ICy mejora

Treatment effect

enlacalidad devida/KCCQ).

[/
L Body weight (kg)

Placebo

Adjusted mean change

0.0 —
05 —
1.0 —
1.5 —
2.0 —
2.5 —
3.0 —
35 —
40 T T T 1

Baseline 15 30 90

Empagliflozin

Days

\_

Body weight per mean
daily loop diuretic dose

A

Adjusted mean change

2 —

0 .

d | — |

2 Empagliflozin

3

4

-5 T T T 1
Baseline 15 30 90

Days

\_

/
L Haemoconcentration

)

Empagliflozin

Adjusted mean change
20 —
15
0.5 —
0.0 -
05 —
10
15
20 —
-2.5 T T T 1

Baseline 15 30 90

Placebo

Days

. J

7/
L Clinical congestion score

)

Adjusted mean change

0.0
05 —
-1.0
Placebo
-15 ‘ by
b g —3
2.0 — Empagliflozin
-2.5 T T T 1
Baseline 15 30 90

Days

. J

Figura 2. Resultados del estudio EMPULSE. Extraido de: Biegus J, Voors AA, Collins SP, Kosiborod MN, Teerlink JR, Angermann CE, Tromp J,
Ferreira JP, Nassif ME, Psotka MA, Brueckmann M, Salsali A, Blatchford JP, Ponikowski P. Impact of empagliflozin on decongestion in acute
heart failure: the EMPULSE trial. Eur Heart J. 2023 Jan 1:44(1):4150.
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1.4.- Enfermedad Renal Crénica (ERC): El estudio EMPA-KIDNEY ' demostré una reduccién del 28% en la
progresién de la enfermedad renal o muerte CV en una poblacién amplia (incluyendo pacientes sin
diabetesyconeGFRde hasta 20 ml/min/1.73m?2).
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Figura 3. Resultados del estudio EMPA-KIDNEY Extraido de: EMPA-KIDNEY Collaborative Group; Herrington WG, Staplin N, Wanner C, et all.
Empagliflozin in Patients with Chronic Kidney Disease. N Engl J Med. 2023:388(2)117-127.

2.-Efectos Adversos

El perfil de seguridad es favorable como lo han demostrado los grandes ensayos clinicos. Los efectos
secundariosregistrados son:

+ Infecciones Genitales Micéticas:Es el efecto secundario mds frecuente (candidiasis vulvovaginal
o balanitis) debido a la glucosuria; la glucosa que permanece en los genitales por higiene
deficientefavorecelaproliferaciondelafloramicética.

e Infecciones del Tracto Urinario (ITU): Sonraraslasinfecciones urinarias severas. La evidencia
de los grandes ensayos clinicos indica que la incidencia de ITU con empagliflozina es muy
similaraladelgrupo placebo.Enelensayo EMPA-REG ouTCOME" lastasasreportadas fueron:
Empagliflozina (10 y 25 mg): ~18.0% - 18.2% vs. Placebo: ~18.1%, sin diferencia estadisticamente
significativa. Porlo tanto, si bien se sugiere vigilancia (especialmente en sexo femenino), esto
nocontraindicasuusodeacuerdoalriesgo-beneficio.

« Cetoacidosis DiabéticaEuglucémica(CAD):Un eventoraro perograve.Se presentacon nivelesde
glucosamenores alos habituales (<260 mg/dL),lo que puede retrasar el diagndéstico.

« Disminuciéninicial de lafuncién renal (Mecanismo de Retroalimentacién Tubuloglomerular): La

caida inicial del eGFR no es un signo de nefrotoxicidad, sino un efecto farmacodindmico

esperado:®
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Figura 4. Disminucién inicial de la funcién renal (Mecanismo de Retroalimentacién Tubuloglomerular) Extraido de: Wanner C, Inzucchi
SE, Lachin JM, Fitchett D, von Eynatten M, Mattheus M, Johansen OE, Woerle HJ, Broed! UC, Zinman B; EMPA-REG OUTCOME Investigators.
Empagliflozin and Progression of Kidney Disease in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2016 Jull 28:375(4)323-34.

2.1- Magnitud y Temporalidad: Basado en sub-andiisis de los estudios EMPA-REG OUTCOME y EMPA-KIDNEY: *°
* Magnitud:Reduccién de entre 2y 5 ml/min/1.73mz(caida del10-15%) enlas primeras 2 a4 semanas.

* Recuperacién: La funcion tiende a estabilizarse y, a largo plazo (>52 semanas), la pendiente de
pérdidadefuncionrenales muchomdslentaqueenelgrupo placebo.
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Figura 6. Cambio respecto del valor basal en la TFG estimada. Extraido de: Wanner C, Inzucchi SE, Lachin JM, Fitchett D, von Eynatten M,
Mattheus M, Johansen OE, Woerle HJ, Broedl UC, Zinman B; EMPA-REG OUTCOME Investigators. Empagliflozin and Progression of Kidney
Disease in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2016 Jul 28;375(4):323-34.




J.-Checklistparavigilanciade funcionrenalaliniciar empagliflozina

Funcién Renal: Evaluar eGFR basal para poder hacer el seguimiento

Ajuste de Medicacién: Considerar reducir diuréticos de asay ajustar
insulina/sulfonilureas para prevenir hipoglucemias.

Debe suspender 3 dias antes de cirugias mayores o durante
enfermedades graves (Protocolo "Sick Day").

Educaciényautocuidado delpaciente:

* Higiene Genital: Instruir en medidas de higiene estricta para prevenir
candidiasis vulvovaginal o balanitis, los efectos secundarios mds
frecuentes.

* Hidratacién: Enfatizar la importancia de mantener una ingesta hidrica
adecuada, segun la indicacion medica, para evitar la deplecion de
volumen.

* Signos de Alarma (CAD): Ensenar a reconocer nduseas, vomitos o dolor
abdominal; advertir que la cetoacidosis puede ocurrir con niveles de
glucosanormales’
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