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Toenduse Toenduse Toenduse Muud kaalutlused raviskeemis SGLT2 inhibiitorit véi mitte Suhteline Absoluutne

Toendatuse aste

Uuringute

arv [ ELGIE] kaudsus ebatapsus inhibiitorit midagi (95% CI) (95% ClI)

Uuringukavand | Nihke toendosus

3 punkti MACE (surm KV pohjustest, M, insult) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike véike puudub 490/4687 (10.5%) 282/2333 (12.1%) suhteline risk (RR) 17 véahem / @@@O KRIITILINE
uuringud ab 0.86 1,000
(0.74kuni0.99)¢ | (31 vahem KESKMINE

kuni 1 vahem)

4 punkti MACE (surm KV pdhjustest, Ml, insult, hospitaliseerimine ebastabiilse stenokardiaga) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)
112 randomiseeritud suur ¢ véike véike vaike puudub 599/4687 (12.8%) 333/2333 (14.3%) suhteline risk (RR) 16 vahem / @@@O KRIITILINE
uuringud a0 0.89 1,000

(0.78 kuni 1.01) (31 vahem KESKMINE

kuni 1 rohkem)
f

Suremus (kdik péhjused) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suure véike véike véike puudub 269/4687 (5.7%) 194/2333 (8.3%) suhteline risk (RR) 26 vdhem / @ @ @ O KRIITILINE
uuringud ab 0.69 1,000
(0.57 kuni 0.83) (36 vahem KESKMINE
kuni 14
véhem) ¢

Suremus (KV pohjused) empagliflosiin va. platseebo EMPAREG (jérelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur ¢ véike véike vaike puudub 172/4687 (3.7%) 137/2333 (5.9%) suhteline risk (RR) 22 vdhem/ @@@ O KRIITILINE
uuringud a0 0.62 1,000
(050 kuni 0.78) (29 vahem KESKMINE
kuni 13
véhem) h
MI (nii surmaga I6ppev kui ka surmaga mitte I6ppev, v.a vaikne MI) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)
112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike véike puudub 223/4687 (4.8%) 126/2333 (5.4%) suhteline risk (RR) 7 vahem/ @@@O KRIITILINE
uuringud ab 0.87 1,000
(0.70 kuni 1.09) (16 vahem KESKMINE

kuni 5 rohkem)
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teist SGLT2 Toendatuse aste

Uuringute . . .. Toenduse Toenduse Toenduse raviskeemis SGLT2 | . . .=~ .~~~ Suhteline Absoluutne
s Uuringukavand | Nihke toendosus ebakla kaudsus ebatansus Muud kaalutlused inhibiitorit |nh|b||t;ir(|ita\;<i>| mitte (95% CI) (95% Cl)

MI (surmaga mitte Ioppev, v.a vaikne MI) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur ¢ véike véike vaike puudub 213/4687 (4.5%) 121/2333 (5.2%) riskitiheduste suhe 7 vahem/ @@@O KRIITILINE
uuringud a0 (HR) 0.87 1,000
(0.70 kuni 1.09) (15 vahem KESKMINE

kuni 5 rohkem)
1

Vaikne Ml empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jérelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike suurk puudub 38/2378 (1.6%) 15/1211 (1.2%) riskitiheduste suhe 3 rohkem / @@OO KRIITILINE
uuringud ab (HR) 1.28 1,000
(0.70 kuni2.33) | (4 vahem kuni MADAL
16 rohkem) !

Insult (nii surmaga Ioppev kui ka surmaga mitte 16ppev) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jérelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike véike puudub 164/4687 (3.5%) 69/2333 (3.0%) suhteline risk (RR) 5 rohkem / @@@O KRIITILINE
uuringud ab 1.18 1,000
(0.89 kuni 1.56) | (3 vahem kuni KESKMINE
17 rohkem) m
Insult (surmaga mitte I6ppev) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jérelkontroll: keskmine 3.1 aastat)
112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike véike puudub 150/4687 (3.2%) 60/2333 (2.6%) riskitiheduste suhe 6 rohkem / @@@O KRIITILINE
uuringud ab (HR) 1.24 1,000
(0.92kuni 1.67) | (2 vahem kuni KESKMINE
17 rohkem) n
Siidamepuudulikkuse parast hospitaliseerimine empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)
112 randomiseeritud suur ¢ vaike vaike véike puudub 126/4687 (2.7%) 95/2333 (4.1%) suhteline risk (RR) 14 vdhem / @@@O KRIITILINE
uuringud ab 0.65 1,000
(050 kuni 0.85) (20 vahem KESKMINE

kuni 6 vahem)

o

Siidamepuudulikkuse pérast hospitaliseerimine VOI suremus KV péhjustesse (v.a insult) empagliflosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

112 randomiseeritud suur © vaike vaike vaike puudub 265/4687 (5.7%) 198/2333 (8.5%) suhteline risk (RR) 29 vihem / @@@O KRIITILINE
uuringud a0 0.66 1,000
(0.55 kuni 0.79) (38 vahem KESKMINE
kuni 18

vahem) ¢
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Toendatuse aste

teist SGLT2

Uuringute . ’ L Toenduse Toenduse Toenduse raviskeemis SGLT2 | . . .~ .~ . Suhteline Absoluutne

s Uuringukavand | Nihke toendosus ebakla kaudsus ebatansus Muud kaalutlused inhibiitorit |nh|b||t;ir(|ita\;<i>| mitte (95% CI) (95% Cl)
Peamine koronaarne tulem (komposiit Ml voi koronaarne revaskularisatsioon) empagliglosiin vs. platseebo EMPAREG (jarelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

13 randomiseeritud suur ¢ véike véike vaike puudub 424/4687 (9.0%) 242/2333 (10.4%) suhteline risk (RR) 15 vahem / @@@O KRIITILINE

uuringud 0.86 1,000
(0.73 kuni 1.00) (28 vahem KESKMINE
kuni 0 véahem)
q

Laiendatud koronaarne tulem (komposiit MI. koronaarne kularisatsioon voi hospitaliseerimine ebastabiilse stenokardiaga) empagliflosiin va. platseebo EMPAREG (jérelkontroll: keskmine 3.1 aastat)

13 randomiseeritud suure viike viike vaike puudub 477/4687 (10.2%) 266/2333 (11.4%) suhteline risk (RR) 14 vahem | @@@ O KRITILINE
uuringud 0.88 1,000
(0.76 kuni 1.02) (27 véhem KESKMINE

kuni 2 rohkem)

.

ClI: usaldusintervall; RR: riskimaar; HR: ohumaar

Selgitused

a. EMPAREG oli mitmekeskuseline randomiseeritud, topeltpime, platseebo kontrollitud katse

b. Esialgselt valitud patsiendid |abisid kahe nadala pikkuse avatud (ingl open-label), platseebo pdhise kaasamisperioodi, mille ajal teisi taustaks olevaid diabeediravimeid ei muudetud. Pérast kaasamisperioodi randomiseeriti patsiendid, kes vastasid sissearvamiskriteeriumitele, 1:1:1
suhtega empagliflosiin 10mg, empagliflosiin 25mg véi platseebo (iks kord paevas.

c. Cox regressioonanaliilis pShineb uuritavatel kes said vahemalt tihe doosi ravimit (modifitseeritud ravikavatsusanaliilis)

d. HR = 0,86 (0,74-0.99)

e. platseebo 43,9 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 37,4 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, &ra hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 6,46 (95% 0,37;12,59)
f. platseebo 51,8 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 46,0 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, ara hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 6,08 (95% -0,68; 12,83)
g. platseebo 28,5 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 19,6 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, ara hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 9,11 (95% 4,47;13,75)
h. platseebo 19,1 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 11,9 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, ara hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 7,73 (95% 3,88;11,58)
i. platseebo 19,0 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 16,6 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, &ra hoitud siindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 2,55 (95% —1,48;6,57)
j. platseebo 18,5 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 16,0 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta (p = 0,22)

k. Véike juhtude arv

. platseebo5,4/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 7,0 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta (p = 0,42)

m. platseebo 9,0 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 10,6 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, &ra hoitud siindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) —1,77 (95% —4,88; 1,33)
n. platseebo 9,1 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 11,2 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta (p = 0,16)

o. platseebo 13,9 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 9,1 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, &ra hoitud sindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 5,10 (95% 1,77; 8,44)



p. platseebo 29,0 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 19,1 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, ara hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 10,46 (95% 5,63; 15,28)
q. platseebo 36,8 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 31,5 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, ara hoitud stindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 5,60 (95% —0,14;11,34)

r. platseebo 40,9 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, empagliflosiin 35,9 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, &ra hoitud siindmused 1000 patsiendi-aasta kohta (ingl estimated events prevented per 1000 patient-years) 5,29 (95% -0,80; 11,38)
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