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Suremus (kdik pohjused) dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jérelkontroll: keskmine 4.2 aastat)

11 randomiseeritud véike vaike suur ¢ véike puudub 529/8582 (6.2%) 570/8578 (6.6%) riskitiheduste suhe 5 vahem/ @@@ O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.93 1,000
(0.82 kuni 1.04) (12 vahem KESKMINE

kuni 3 rohkem)

e

Suremus (KV pohjused) dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)

11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 245/8582 (2.9%) 249/8578 (2.9%) riskitiheduste suhe 1 véhem/ @ @ @O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.98 1,000
(0.82kuni1.17) | (5 vahem kuni KESKMINE
5 rohkem)

Suremus (mitte KV pohjused) dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)

11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 211/8582 (2.5%) 238/8578 (2.8%) riskitiheduste suhe 3 vahem/ @@@O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.88 1,000
(0.73kuni 1.08) | (7 vahem kuni KESKMINE
2 rohkem) ¢

Suremus (KV pohjused) voi siidamepuudulikkuse parast hospitaliseerimine dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)

11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 417/8582 (4.9%) 496/8578 (5.8%) riskitiheduste suhe 10 vahem / @@@ O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.83 1,000
(0.73 kuni 0.95) (15 vahem KESKMINE

kuni 3 vahem)
h

MACE dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)

11 randomiseeritud véike vaike suur ¢ véike puudub 756/8582 (8.8%) 803/8578 (9.4%) riskitiheduste suhe 6 vahem / @@@ O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.93 1,000
(0.84 kuni 1.03) (14 vahem KESKMINE

kuni 3 rohkem)

Siidamepuudulikkuse parast hospitaliseerimine dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)
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11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 212/8582 (2.5%) 286/8578 (3.3%) riskitiheduste suhe 9 vihem/ @@@ O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.73 1,000
(0.61 kuni 0.88) (13 vahem KESKMINE
kuni 4 vahem) i
MI dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)
11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 393/8582 (4.6%) 441/8578 (5.1%) riskitiheduste suhe 6 vahem/ @ @ @ O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 0.89 1,000
(0.7 kuni 1.01) (12 vahem KESKMINE
kuni 1 rohkem)
k
Isheemiline insult dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)
11 randomiseeritud véike vaike suur ¢ véike puudub 235/8582 (2.7%) 231/8578 (2.7%) riskitiheduste suhe 0 vahem/ @@@O KRIITILINE
uuringud abe (HR) 1.01 1,000
(0.84kuni121) | (4 vahem kuni KESKMINE
6 rohkem) !
2 40% langus GFR-is kuni < 60 ml/min, I6pp-staadiumi neeruhaigus vo6i suremus (KV voi neeru poolsed pohjused) dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)
11 randomiseeritud véike vaike suur ¢ véike puudub 370/8582 (4.3%) 480/8578 (5.6%) riskitiheduste suhe 13 vdhem / @@@O OLULINE
uuringud abe (HR) 0.76 1,000
(0.67 kuni 0.87) (18 vahem KESKMINE
kuni 7 vahem)
2 40% langus GFR-is kuni < 60 ml/min, 16pp-staadiumi neeruhaigus véi suremus (neeru poolsed pdhjused) dapagliflosiin vs. platseebo DECLARE TIMI 58 (jarelkontroll: keskmine 4.2 aastat)
11 randomiseeritud vaike véike suur ¢ vaike puudub 127/8582 (1.5%) 238/8578 (2.8%) suhteline risk (RR) 13 vahem/ @@@ O OLULINE
uuringud abe 0.53 1,000
(0.43 kuni 0.66) (16 vahem KESKMINE

kuni 9 vahem)

n

Cl: usaldusintervall; HR: ohumaar; RR: riskimaar

Selgitused

a. Potentsiaalsed patsiendid labisid neli kuni kaheksa nadalat kestva, pimendatud (single blinded) platseebo phise kaasamisperioodi. Parast kaasamisperioodi randomiseeriti patsiendid, kes vastasid sissearvamiskriteeriumitele 1:1 suhtega dapagliflosiini 10mg vai platseebo rihma
(ks kord paevas.

b. DECLARE-TIMI 58 oli randomiseeritud, topelt pime, mitmekeskuseline, platseebo kontrollitud, IIl faasi uuring, mis kaasas patsiente kellel oli 2. tiilipi diabeet ja valjakujunenud aterosklerootiline KV haigus véi selle mitu riskitegurit.




c. DECLARE-TIMI 58 disainiti alguses, et uurida esmase tulemusnéitajana MACE esinemist (ohutuse eesmérgil). Uuringu ajal lisati uuringuprotokolli kaks efektiivsust hindavat tulemusnaitajat: MACE ja suremus KV pdhjustest véi siidamepuudulikkuse pérast hospitaliseerimine
vastusena EMPAREG-i tulemustele. Uurijad tegid uued véimsuse arvutused, sekretariaadi likme hinnangul ei mdjutanud see nihke riski tdendosust.

d. Patsiendid, kelle GFR oli < 60 ml/min uuringusse ei kaasatud

e. Dapaglifiosiin 15,1 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 16,4 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.
f. Dapagliflosiin 7,0 sindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 7,1 slindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.

g. Dapagliflosiin 6,0 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 6,8 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.

h. Dapagliflosiin 12,2 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 14,7 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.
i. Dapagliflosiin 22,6 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 24,2 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.
j. Dapaglifiosiin 6,2 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 8,5 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.

k. Dapagliflosiin 11,7 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 13,2 slindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.
|. Dapagliflosiin 6,9 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 6,8 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.

m. Dapaglifiosiin 10,8 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 14,1 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.

n. Dapagliflosiin 3,7 stindmust/1000 patsiendi-aasta kohta, platseebo 7,0 siindmust/1000 patsiendi-aasta kohta.
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