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Resumen

Objetivos: Eficaciay seguridad de EMPA en terapia de combinacion en pacientes con DM 2.

Métodos: Andlisis conjunto de tres ensayos fase-111 en 1801 pacientes con DM2 que recibieron placebo,
EMPA10mg o EMPA 25mg 1v/dia, 24 semanas, en combinacion con metformina, metformina més
sulfonilurea, o pioglitazona + metformina.

Resultados: EMPA redujo significativamente la HbA 1c, €l peso (tabla) y la presion arterial sistélica (PAS) y
diastélica (PAD). Los eventos adversos (EA) fueron comunicados en € 64,1% de |os pacientes en
tratamiento con placebo, 63,9% con EMPA 10 mgy 60,9% con EMPA 25mg. EA hipoglucémicos
confirmados (? 70 mg dl y/o requieren asistencia) se reportaron en 3,9% de |os pacientes en placebo, 6,9% en
EMPA 10 mgy 5,3% en EMPA 25mg. Infeccion del tracto urinario se comunico en € 9,4% de los pacientes
en placebo, 10,2% en EMPA 10 mgy €l 8,3% en EMPA 25 mg. Infeccion genital se comunico en 1,0% de
los pacientes con placebo, 4,6% con EMPA 10 mgy 3,5% con EMPA 25 mg. EA consistente con deplecion
de volumen se comunico en € 0,2% de los pacientes con placebo, 0,5% con EMPA 10 mg y ninguno con
EMPA 25 mg.

Placebo (n = 597) EMPA 10 mg (n = 607) EMPA
HbA1c (%)
Media basal (EE) 8,07 (0,04) 8,02 (0,03) 8,00 (0
Cambio desde basal a semana 24 (EE)|-0,14 (0,03) -0,71 (0,03) -0,75 (
Diferenciavs placebo (1C95%) -0,58* (-0,66, -0,49) -0,62*

Peso (kg)



Media basal (EE) 77,96 (0,75) 78,93 (0,76) 79,58 (
Cambio desde basal a semana 24 (EE)-0,21 (0,10) -1,98 (0,10) -2,17 (
Diferenciavs placebo (1C95%) -1,77% (-2,05, -1,48) -1,96*

Andlisis completo. Medias gustadas (EE), ANCOVA con LOCF. *p 0.001 vs placebo.

Conclusiones: EMPA en combinacion con otros agentes oral es redujo significativamente vs placebo la

HbA1c, e peso corporal, laPASy laPAD en pacientes con DM2 y fue bien tolerado.
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