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Zdravilo Forxiga je doseglo vse primarne in sekundarne cilje opazovanja v
prelomni Studiji DAPA-CKD faze lll za zdravljenje bolnikov s kroni€no ledviéno
boleznijo

Zdravilo Forxiga je statisticno znacilno zmanjSalo poslabsanja ledviéne funkcije
oziroma tveganje za smrt pri bolnikih s kroniéno ledviéno boleznijo in so¢asno
sladkorno boleznijo tipa 2 ali brez nje

Visoko kakovostni rezultati Studije zdravila Forxiga (dapagliflozin) faze Il (Studije
DAPA-CKD) dokazujejo statisticno znacilen in klinicno pomemben ucinek zdravila glede
primarnega cilja opazovanja, ki ga sestavljata poslabanje ledvi¢ne funkcije in tveganje za
smrt (opredeljen je kot sestavljen cilj opazovanja, ki vklju€uje 250-odstotno trajno zmanjSanje
ocenjene hitrosti glomerulne filtracije (eGFR), razvoj konéne odpovedi ledvic (ESKD - end-
stage kidney disease) ali nastop kardiovaskularne oziroma ledvi¢ne smrti) pri odraslih bolnikih
s kroniéno ledviéno boleznijo. Studija je dosegla tudi potrditev sekundarnih ciljev opazovanja
pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo s so€asno sladkorno boleznijo tipa 2 ali brez nje, kar
pomeni, da je zdravilo Forxiga prvo zdravilo, ki pomembno zmanjSuje tveganje za smrt iz
kateregakoli vzroka v tej populaciji bolnikov.

Kroni¢na ledvi¢na bolezen je resna progresivna bolezen, opredeljena z zmanjSanjem ledvicne
funkcije, ima pa jo skoraj 700 milijonov ljudi po svetu,’? med njimi tudi precej takih s e
neodkrito boleznijo.>** Zaenkrat je za te bolnike na voljo le malo mozZnosti zdravljenja.®
Kroni¢na ledvi¢na bolezen je povezana s precejSnjo obolevnostjo in povecanim tveganjem za
kardiovaskularne dogodke,® kot sta sréno popuscéanije in prezgodnja smrt.”

Sopredsednika Studije in njenega izvrSnega odbora prof. David Wheeler z Univerzitetnega
kolidza v Londonu in prof. Hiddo L. Heerspink z Univerzitetnega medicinskega centra
Groningen sta povedala: “Rezultati Studije DAPA-CKD kazejo, da je lahko prav dapagliflozin
dolgo pri¢akovana nova moznost zdravljenja za bolnike s kroni€¢no ledviéno boleznijo. Zbrani
podatki lahko za te bolnike pomenijo veliko spremembo.”

Mene Pangalos, izvrdni podpredsednik Raziskav in razvoja bioloSkih zdravil
(BioPharmaceuticals R&D) je povedal: “DAPA-CKD je prva Studija, v kateri so dokazali
prepri€ljivo ucinkovitost, vkljuéno z izboljSanjem prezivetja, pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no
boleznijo, tako pri tistih s soCasno sladkorno boleznijo tipa 2 kot pri tistih brez nje. Te
navdusujoCe rezultate zdravila Forxiga bomo z velikim veseljem posredovali strokovni javnosti
in zdravstvenim oblastem po svetu.”

Varnostni profil in profil prenosljivosti zdravila Forxiga se ujemata z Ze ugotovljenim
varnostnim profilom zdravila.

Celotni rezultati Studije DAPA-CKD bodo predloZeni za predstavitev na prihodnjem

strokovnem srecanju.
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V marcu 2020 je druzba AstraZeneca razglasila, da so Studijo DAPA-CKD predc¢asno prekinili
na predlog neodvisnega Odbora za spremljanje podatkov (Data Monitoring Committee) na
osnovi ugotovljene izjemne ucinkovitosti.

Poleg tega je bilo maja 2020 zdravilo Forxiga v ZDA odobreno za zmanj$evanje incidence
kardiovaskularne smrti in sprejema v bolniSnico zaradi srénega popusCanja pri odraslih s
srénim popuscanjem (razreda II-IV po klasifikaciji NYHA) z zmanjSanim iztisnim deleZzem
(heart failure with reduced ejection fraction, HFrEF) s soasno sladkorno boleznijo tipa 2 ali
brez nje. Zdravilo Forxiga je v postopku odobritve za zdravljenje bolnikov s srénim
popus€anjem tudi pri Evropski agenciji za zdravila in v drugih regijah.

Kroni¢na ledviéna bolezen

Kroni¢na ledvi¢na bolezen je lahko resna progresivna bolezen, ki jo opredeljuje zmanjSanje
ledviéne funkcije (na kar kaze zmanjSanje ocenjene hitrosti glomerulne filtracije (eGFR),
vrednosti oznacevalcev okvare ledvic ali oboje v obdobju najmanj treh mesecev).!
Najpogostejsi vzroki kroniCne ledvicne bolezni so sladkorna bolezen, hipertenzija in
glomerulonefritis.® Pri najbolj razviti obliki (za kar uporabljamo izraz konéna odpoved ledvic,
end-stage kidney disease, ESKD) sta okvara ledvic in upad ledvi¢ne funkcije napredovala do
stopnje, ko bolnik potrebuje dializo ali presaditev ledvice.® Vecina bolnikov s kroni¢no ledvi¢no
boleznijo $e pred razvojem konéne odpovedi ledvic umre zaradi kardiovaskularnega vzroka.™

Studija DAPA-CKD

DAPA-CKD je mednarodna, multicentricna, randomizirana, dvojno slepa Studija s
4.304 bolniki. Studija je namenjena ovrednotenju u&inkovitosti zdravila Forxiga 10 mg v
primerjavi z uporabo placeba pri bolnikih s kroni¢no ledviéno boleznijo stopnje 2—4 in
povec€anim izlo¢anjem albumina v urinu ter s sladkorno boleznijo tipa 2 ali brez nje. Zdravilo
Forxiga jemljejo bolniki enkrat na dan kot dodatek standardnemu zdravljenju. Primarni
sestavljeni cilj opazovanja sestavljata poslabSanje ledvi¢ne funkcije in tveganje za smrt
(opredeljen je kot sestavljen cilj opazovanja, ki vklju€uje 250-odstotno zmanjSanje ocenjene
hitrosti glomerulne filtracije (eGFR), razvoj kon¢ne odpovedi ledvic (ESKD — end-stage kidney
disease) ali nastop kardiovaskularne oziroma ledvicne smrti). Med sekundarnimi cilji
opazovanja so bili ¢as do razvoja katerega od ledvi¢nih dogodkov (trajno 50-odstotno
zmanjSanje eGFR, razvoj kon¢ne odpovedi ledvic ali nastop ledvicne smrti), katerega od
kardiovaskularnih dogodkov (kardiovaskularna smrt ali sprejem v bolniSnico zaradi srénega
popus&anja) in smrt iz kateregakoli vzroka. Studijo so izvajali v 21 drzavah.

Zdravilo Forxiga

Zdravilo Forxiga (dapagliflozin) je peroralno zdravilo za uporabo enkrat na dan in je prvi
predstavnik nove skupine zdravil z imenom zaviralci SGLT2 (zaviralci natrij-glukoznega
soprenasalca 2). Zdravilo je pri odraslih indicirano za zdravljenje nezadostno urejene
sladkorne bolezni tipa 2, in sicer kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z drugimi zdravili kot
dodatek dieti in telesni dejavnosti za izboljSanje urejenosti glikemije in izkazuje dva dodatna
ugodna ucinka: povzro¢a zmanjSanje telesne mase in znizanje krvnega tlaka. V Studiji za
oceno kardiovaskularnih izidov DECLARE pri odraslih s sladkorno boleznijo tipa 2 je zdravilo
Forxiga kot dodatek standardnemu zdravljenju zmanjSalo tveganje za dogodke sestavljenega
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ciia opazovanja, torej za sprejem v bolniSnico zaradi srénega popus€anja ali za
kardiovaskularno smrt, v primerjavi z uporabo placeba.

Zdravilo Forxiga je trenutno v preizkuSanju za uporabo pri bolnikih s srénim popus€anjem v
Studiji DELIVER (sréno popusCanje z ohranjenim iztisnim delezem (heart failure with
preserved ejection fraction, HFpEF) in Studiji DETERMINE (HFrEF in HFpEF). Poleg tega
bodo zdravilo Forxiga preizkuSali za uporabo pri bolnikih brez sladkorne bolezni tipa 2 po
akutnem miokardnem infarktu v Studiji DAPA-MI — gre za prvo tovrstno Studijo (na dolo¢eno
indikacijo usmerjeno randomizirano kontrolirano Studijo na osnovi podatkov v registru
bolnikov). Program klini¢nih Studij z zdravilom Forxiga je obsezZen in vklju€uje ve¢€ kot 35 Ze
zaklju€enih ali Se potekajocih Studij faze lIb oziroma Il s skupaj ve€ kot 35.000 bolniki in ve¢
kot 2,5 milijona bolnikov-let izkusen;.

AstraZeneca in podroc¢je CVRM

Podrocje kardiovaskularnih, ledvi¢nih in presnovnih bolezni (CVRM, Cardiovascular, Renal &
Metabolism) predstavlja eno od treh terapevtskih podrocij druzbe AstraZeneca in je hkrati
podroéje, ki je kljuéno za rast celotne druzbe. Na osnovi znanosti in boljSega poznavanja
povezav, ki delujejo med srcem, ledvicami in trebusno slinavko, v druzbi AstraZeneca vlagamo
v ponudbo zdravil, ki upo&asnjujejo napredovanje bolezni, zmanjSujejo tveganja in ugodno
vplivajo tudi na so€asno prisotne bolezni ter s tem varujejo vpletene organe in izbolj$ajo izide
za bolnike. V nasi druzbi si Zelimo spremeniti oziroma ustaviti naravni potek kardiovaskularnih,
ledvi€nih in presnovnih bolezni in v najvecji mozni meri obnoviti strukturo in funkcijo prizadetih
organov, zato si bomo Se naprej prizadevali za razvoj in ponudbo znanstvenih dosezkov, ki
spreminjajo in izboljSujejo prakso zdravljenja ter kardiovaskularno zdravje milijonov bolnikov
po svetu.

Druzba AstraZeneca

AstraZeneca (LSE/STO/NYSE: AZN) je globalna, znanstveno usmerjena biofarmacevtska
druzba, ki deluje na podrodju odkrivanja, razvoja in trzenja zdravil na zdravniski recept,
predvsem za zdravljenje bolezni treh terapevtskih podro€ij: onkologije, podrocja
kardiovaskularnih, ledvi¢nih in presnovnih bolezni (CVRM) ter podro¢ja respiratornih bolezni
in imunologije. Druzba AstraZeneca ima sedeZ v Cambridgeu v Veliki Britaniji in deluje v vel
kot 100 drzavah, inovativna zdravila, ki jih izdeluje, pa uporabljajo milijoni bolnikov po svetu.
Veé podatkov najdete na spletni strani astrazeneca.com lahko pa nam sledite na Twitterju
@AstraZeneca.
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