Indikationserweiterung fiir Dapagliflozin

FOKUS PHARMAKOTHERAPIE

Behandlung von Herzinsuffizienz
Uber das gesamte Spektrum moglich

Basierend auf den Ergebnissen der DELIVER-
Studie hat Swissmedic Dapagliflozin (For-
xiga®) kiirzlich zur Behandlung einer Herz-
insuffizienz iiber das gesamte Spektrum der
linksventrikuliren Auswurffraktion zugelas-
sen, unabhingig davon, ob gleichzeitig ein
Typ-2-Diabetes besteht oder nicht (1, 2).

Die Ergebnisse der im New England Jour-
nal of Medicine publizierten Phase-III-Stu-
die DELIVER hatten gezeigt, dass die Gabe
von Dapagliflozin bei Patienten mit Herz-
insuffizienz (HI) und leicht eingeschrankter
oder erhaltener Auswurffraktion (HFmrEF
oder HFpEF) im Vergleich zu Plazebo mit
einer statistisch signifikanten und klinisch
bedeutsamen Reduktion der kardiovaskula-
ren Mortalitit oder Verschlechterung der
Herzinsuffizienz (herzinsuffizienzbedingte
Hospitalisation oder notfallmassige Arzt-
kontakte) einhergeht (2).

Waihrend eines medianen Beobachtungs-
zeitraums von 2,3 Jahren reduzierte der

SGLT2-Inhibitor den kombinierten End-
punkt aus kardiovaskuldrem Tod oder Ver-
schlechterung der HI im Vergleich zu Pla-
zebo um 18% (16,4 vs. 19,5%; p < 0,001;
absolute Risikoreduktion [ARR]: 3,1%).
Dazu trugen alle Einzelkomponenten bei;
die Resultate fielen in wichtigen untersuch-
ten Subgruppen einheitlich aus. Damit
kann das gesamte Spektrum von HI-Patien-
ten unabhingig von der linksventrikularen
Ejektionsfraktion von Dapagliflozin profi-
tieren.

29% weniger HF-Hospitalisationen
Eine praspezifizierte, gepoolte Analyse der
Phase-III-Studien DAPA-HF (bei HFrEF
Patienten) und DELIVER zeigte einen Mor-
talitdtsvorteil fur Dapagliflozin im Ver-
gleich zu Plazebo (3). Dariiber hinaus fand
man weitere Risikoreduktionen (median
22 Monate Nachbeobachtung): Unter Dapa-
gliflozin verringerte sich das Risiko fiir
einen kardiovaskuliren Tod um 14% (Ha-

zard Ratio [HR]: 0,86; 95%-Konfidenz-
intervall [KI]: 0,76-0,97; p = 0,01; ARR:
1,5%), das Risiko fiir die Gesamtmortalitit
um 10% (HR: 0,905 95%-KI: 0,82-0,99;
p = 0,03; ARR: 1,5%) und die Anzahl der
Hospitalisationen (initial und wiederholt)
konnte um 29% reduziert werden (HR:
0,71; 95%-KI: 0,65-0,78; p < 0,001, ARR:
6%) (3).

Das Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofil
des SGLT2-Inhibitors entsprach dem be-
reits bekannten Sicherheitsprofil des Arz-
neimittels (1, 2). Mi A
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