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Informativa farmaco: Empagliflozin (Jardiance®)

Data di redazione: 14/07/2023

Nome commerciale

Jardiance ®

Principio attivo

Empagliflozin

Indicazione
valutazione

oggetto di

Indicazione rimborsata:

Trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica sintomatica negli adulti:
- trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica _sin tomatica con_frazione

d'eiezione > 40%.

- trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica sintomatica con frazione d'eiezione <
40% (indicazione gia rimborsata Det. n° 367/2022 del 16/05/2022 in GU n° 124 del
28/05/2022)

Classificazione (nuova entita

terapeutica, estensione delle Estensione delle indicazioni
indicazioni...)
Determina  (n/data) e  GU Determina n° 441/2023 G.U. n.149 del 28-06-2023
(n./data)
Ditta produttrice Boehringer Ingelheim International GmbH
ATC e descrizione A10BK - Inibitori del cotrasportatore SGLT2
Formulazione Compresse rivestite con film

10 mg.

La rimborsabilita della confezione con codice AIC 043443047/E (JARDIANCE*28CPR

Dosaggio RIV 25MG) e riconosciuta solo per il trattamento degli adulti con diabete mellito di tipo
2 non adeguatamente controllato, in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico.
Posologia La dose raccomandata € di 10 mg di Empagliflozin una volta al giorno.

Meccanismo di azione

Empagliflozin & un inibitore reversibile, molto potente (IC50 di 1,3 nmol), competitivo e
selettivo del co-trasportatore sodio-glucosio di tipo 2 (SGLT2), responsabile del
riassorbimento del glucosio dal filtrato glomerulare. Empagliflozin riduce anche il
riassorbimento del sodio e aumenta il trasporto del sodio al tubulo distale. Questo
effetto pud influenzare diverse funzioni fisiologiche tra cui, ma non solo: 'aumento del
feedback tubuloglomerulare e la riduzione della pressione intraglomerulare, riducendo
sia il pre-carico che il post-carico del cuore, riducendo l'attivita del simpatico e
riducendo lo stress della parete ventricolare sinistra, come evidenziato da valori di
NT-proBNP piu bassi e dagli effetti benefici sul rimodellamento cardiaco, sulle
pressioni di riempimento e sulla funzione diastolica.

Farmaco innovativo (ai sensi
della determina n. 1535/2017)

Si.

Innovativitd terapeutica condizionata relativamente al trattamento dell'insufficienza
cardiaca cronica sintomatica classe NYHA lI-lll con frazione d'eiezione compresa tra
41 e 59%.

Accesso al Fondo (ex art. 1, c.

fornitura

403 della Legge di bilancio No

2017)

Farmaco orfano No

Classificazione ai fini della A

rimborsabilita

Classificazione ai fini della Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - internista, endocrinologo, geriatra,

cardiologo (RRL).




REGIONE DEL VENETO

¥ AZIENDA
e 7 ERO

Nota AIFA

No

PT/PHT

Si

Prezzo Ex-factory (IVA esclusa)

A.l.C. n. 043443136/E (10 mg - compressa rivestita con film - blister- 28 compresse)
euro 39,76.

Ulteriori condizioni negoziali

La specialita medicinale Jardiance € attualmente soggetta ad uno sconto confidenziale
da praticarsi al netto delle riduzioni di legge.

Registro  AIFA (specificare
principali criteri di eleggibilita)

Si. Piano Terapeutico web based. Allegato 1.

| principali criteri di eleggibilita sono:
- Eta = 18 anni;
- Insufficienza cardiaca sintomatica cronica di classe NYHA: Il o lI;
- Frazione di eiezione ventricolare >40% e < 60% (gia autorizzato per FE <
40%);
- Pressione arteriosa sistolica = 95 mmHg;
- Funzionalita renale eGFR > 20 ml/min/1,73 m?;

| principali criteri di esclusione sono:

- Presenza di diabete mellito di tipo 1, chetoacidosi o alcolismo cronico;

- Presenza negli ultimi 3 mesi di un evento cardiovascolare clinicamente
rilevante;

- Presenza di cardiomiopatia restrittiva, cardiomiopatia basata su malattie
infiltrative, malattie da accumulo, miocardite attiva, pericardite costrittiva,
cardiomiopatia ipertrofica (ostruttiva), malattia valvolare primaria non corretta,
bradicardia sintomatica, blocco cardiaco di Il o Il grado senza pacemaker.

I principio attivo €& gia
autorizzato per altre
indicazioni? (verifica centri gia
autorizzati)

Si.
1) Jardiance ¢ indicato, in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico, nel trattamento degli
adulti con diabete mellito di tipo 2 non adeguatamente controllato:
- in monoterapia quando l'uso della metformina & considerato non appropriato
a causa di intolleranza;
- in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete.
Centri autorizzati: DGR n. 1450 del 18/11/2022.

2) Jardiance é indicato negli adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica
sintomatica con frazione di eiezione ridotta.

Centri autorizzati: DGR n. 1450 del 18/11/2022, aggiornato con Decreto n. 62 del
15.05.2023. Allegato 2.

Sono presenti altri farmaci gia
autorizzati per la  stessa
patologia? (verifica centri gia
autorizzati)

Indicare estremi ultimo Decreto
di autorizzazione

No.

Non esistono trattamenti farmacologici con specifica indicazione nello SC con frazione
d’eiezione > 40% ma con indicazione generica nello scompenso cardiaco.

| farmaci comunemente impiegati per ridurre le ospedalizzazioni e la mortalita sono
rappresentati da: diuretici, betabloccanti, ACE inibitori/ARB, anti-aldosteronici sebbene
abbiano un livello di evidenza molto basso.

https://www.aifa.gov.it/

E presente una Rete di
patologia o Centri specializzati
deliberati dalla regione Veneto?

No

Sono presenti requisiti specifici
dei centri nel trattamento della
patologia?

No

Sono presenti Linee di
indirizzo/Raccomandazioni
regionali con competitor o nella
medesima indicazione (parere
sulla necessita di
aggiornamento)?

No

Sono previste altre modalita
particolari di allestimento/
somministrazione/
conservazione?

No
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Sintesi degli studi registrativi

Lo studio EMPEROR Preserved € uno studio di fase Ill, randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo che valuta la sicurezza e I'efficacia di Empagliflozin nel ridurre
gli eventi di morte cardiovascolare o di ospedalizzazione per insufficienza cardiaca.
Empagliflozin é risultato superiore rispetto al placebo nel ridurre il rischio di morte
cardiovascolare o di ospedalizzazione per insufficienza cardiaca (HR 0,79; IC95%
0,69-0,90; p < 0,001) con un profilo di sicurezza favorevole. Allegato 3

Place in therapy

Jardiance risulta I'unica specialita medicinale indicata e rimborsata per il trattamento
dell'insufficienza cardiaca cronica sintomatica con frazione d'eiezione >40% (livello di
evidenza 2a, linee guida AHA 2022).

Non esistono altri trattamenti farmacologici con specifica indicazione nello SC con
frazione d’eiezione > 40% ma con indicazione generica nello scompenso cardiaco. |
farmaci comunemente impiegati sono rappresentati da diuretici, betabloccanti, ACE
inibitori/ARB, anti-aldosteronici che, tuttavia, non hanno dimostrato di ridurre la
morbilita e la mortalita ad esso associate (livello di evidenza 2b, linee guida AHA
2022).

https://www.aifa.gov.it/

Sentito il clinico di riferimento.

Stima dei pazienti in Regione
Veneto

Ditta: 917 pazienti per il primo anno, 1255 pazienti per il secondo e 1784 pazienti per il
terzo anno.
Parere Clinico: il clinico concorda con la stima della ditta.




Allegato 1: Scheda di prescrizione
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ADENCIA ITALIANA DEL FANMACS
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Allegato 2: Elenco centri autorizzati: DGR n. 1450 del 18/11/2022, aggior nato con Decreto n. 62 del 15.052.2023

ALLEGATO A DGR n. 1450 del 18 novembre 2022 pag. 55 di 159

PAG.55/159
DAPAGLIFLOZIN EMPAGLIFLOZIN

Principio attivo

Dapagliflozin (Forxiga - Registered), Empagliflozin (Jardiance - Registered) indicati negli adulti per il trattamento dell’insufficienza cardiaca cronica
sintomatica con frazione di eiezione ridotta

AULSS/AO/IRCCS Struttura autorizzata Sede

La prescrizione di Dapagliflozin (Forxiga - Registered) ed Empagliflozin (Jardiance - Registered) pud essere effettuata da tutte le Unita Operative di Cardiologia,
Geriatria e Medicina delle strutture pubbliche e private accreditate identificate dalla DGR 614/2019.

Elenco individuato con decreti del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n. 34 del 7.3.2022 e n. 91 del 6.7.2022, a seguito delle determine AIFA n. DG/1512/2021 e n.

REGIONE pet VENETO )

giunta regionale

Principio attivo: dapagliflozin (Forxiga — Registered)/empagliflozin (Jardiance — Registered)
Indicazione: Trattamento dell’insufficienza cardiaca cronica sintomatica con frazione di eiezione ridotta
negli adulti

AULSS 3 Serenissima

U.0.C. Medicina dello Sport e dell’Esercizio Fisico — Ospedale di
Noale

U.0.S.D. Riabilitazione Cardiovascolare — Complesso Socio
Sanitario ai Colli

AULSS 6 Euganea
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Allegato 3: Sintesi studi registrativi

Anker SD, et al; “EMPEROR-Preserved Trial Investigators. Empagliflozin in Heart Failure with a Preserved Ejection Fraction”. N Engl J Med. 2021 Oct 14;385(16):1451-1461. doi:

Popolazione inclusa Endpoint primario Controllo Efficacia Sicurezza
Empagliflozin ha dimostrato un profilo di
sicurezza favorevole con un incidenza di
EMPEROR N = 5988 (N = 2997 Gruppo eventi avversi simile tra i due gruppi.
Preserved Empagliflozion + Soc; N = 2991
Gruppo placebo + Soc) Si & osservata un incidenza di effetti
NCT03057951 avversi gravi del 47,9% nel gruppo
o Criteri di elegibilita: Valutare la sicurezza ed efficacia di Empagliflozin & risultato superiore Empagliflozin contro un 51,6% nel gruppo
Studio di fase lI, - Eta2 18 anni; Empagliflozin: tempo al primo rispetto al placebo nel ridurre il rischio di | placebo.
randomizzato, - Pazienti con evento aggiudicato di morte P’\Ilacezk?:iln morte cardiovascolare o di Inoltre il 19,1 % dei pazienti trattati con

in doppio cieco,
a bracci
paralleli,
controllato con
placebo. Tempo
mediano di 26.2
mesi.

insufficienza cardiaca
(diagnosticata da
almeno 3 mesi) di
classe NYHA II-IV con
o0 senza TDM2;

- Frazione di eiezione
ventricolare sinistra
> 40%.

cardiovascolare o di
ospedalizzazione per insufficienza
cardiaca.

aggiunta alle
terapie standard

ospedalizzazione per insufficienza
cardiaca.

(HR 0,79; 1C95% (0,69-0,90); p < 0,001)

Empagliflozin e il 18,4% dei pazienti
trattati con placebo ha dovuto
interrompere il trattamento a causa degli
effetti avversi.

Tra gli effetti avversi pil comuni si
riscontrano: ipotensione, ipotensione
sintomatica, insufficienza renale acuta e
infezioni del tratto urinario.

10.1056/NEJM0a2107038. Epub 2021 Aug 27. PMID: 34449189.




