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Wstęp

Flo zy ny, a wśród nich em pa gli flo zy na wpro wa dzo na na
ry nek eu ro pej ski w 2014 ro ku, na le żą do naj now szej ge ne -
ra cji le ków, które zna la zły za sto so wa nie w le cze niu cu krzy -
cy ty pu 2. Ich dzia ła nie po le ga na in hi bi cji zlo ka li zo wa ne gow
cew ce bliż szej ne fro nu ko tran spor te ra so do wo-glu ko zo we -
go ty pu 2 (so dium-glu co se trans por ter 2, SGLT2), co pro -
wa dzi do zmniej sze nia zwrot ne go wchła nia nia glu ko zy
w ner kach i zwięk sze nia jej wy da la nia z mo czem, a w kon -
se kwen cji do ob ni że nia gli ke mii, a tak że do u tra ty ka lo rii. Te -
mu dzia ła niu to wa rzy szy tak że ob ni że nie ci śnie nia tęt ni cze -
go krwi i re duk cja wo le mii (blo ka da SGLT-2 po wo du je tak -
że za ha mo wa nie zwrot ne go wchła nia nia so du) oraz
zmniej sze nie ma sy cia ła. Wię cej in for ma cji na te mat dzia ła nia
tej gru py le ków, ze szcze gól nym uwzglę dnie niem em pa gli -
flo zy ny, przed sta wio no w nu me rze „Świa ta Me dy cy ny i Far -
ma cji” z kwiet nia 2019 r.[1]

Zgo dnie z za le ce nia mi ame ry kań skiej Agen cji ds. Żyw -
no ści i Le ków (Fo od and Drug Ad mi ni stra tion, FDA) dla

prze my słu far ma ceu tycz ne go z 2008 ro ku[2] wszy st kie no we
le ki prze ciw cu krzy co we mu szą być oce nia ne pod ką tem ry -
zy ka ser co wo-na czy nio we go. Wy ni ki ba dań kli nicz nych oce -
nia ją cych bez pie czeń stwo ser co wo-na czy nio we (Car dio Va -
scu lar Out co me Trials, CVOTs) z flo zy na mi (m.in. Em pa gli -
flo zin Car dio va scu lar Out co me Event Trial in Ty pe 2
Dia be tes Mel li tus Pa tients-Re mo ving Excess Glu co se, EM PA-
REG OUT CO ME, z em pa gli flo zy ną z 2015 ro ku)[3] spo wo do -
wa ły, że ro la tej gru py le ków w te ra pii cu krzy cy ty pu 2 suk ce -
syw nie ro śnie i w okre ślo nych po pu la cjach cho rych za le ca ne są
już w pierw szym eta pie le cze nia. W po niż szym ar ty ku le przed -
sta wio no miej sce em pa gli flo zy ny w far ma ko te ra pii cu krzy cy ty -
pu 2 w za le ce niach ADA/EASD (Ame ry kań skie go To wa rzy stwa
Dia be to lo gicz ne go, Ame ri can Dia be tes As so cia tion, ADA i Eu -
ro pej skie go To wa rzy stwa Ba dań nad Cu krzy cą, Eu ro pe an As -
so cia tion for the Stu dy of Dia be tes, EASD)[4,5], Pol skie go To wa -
rzy stwa Dia be to lo gicz ne go (PTD)[6] i ESC/EASD (Eu ro pej skie go
To wa rzy stwa Kar dio lo gicz ne go, Eu ro pe an So cie ty of Car dio lo -
gy, ESC i Eu ro pej skie go To wa rzy stwa Ba dań nad Cu krzy cą, Eu -
ro pe an As so cia tion for the Stu dy of Dia be tes, EASD)[7].

ŚWIAT ME DY CY NY I FAR MA CJI 02 SIERPIEŃ 2020

The role  of empagliflozin in the current treatment algorithm of type 2 diabetes
Summary

Since the publication of the EMPA-REG OUTCOME study results in September 2015 the rules of type 2 diabetes management has changed

substantially. American Diabetes Association and European Association for the Study of Diabetes in their consensus statement published in

December 2019 recommend SGLT2 inhibitors and GLP-1 receptor agonists to be used in individuals with diabetes and cardiovascular disease

or chronic kidney disease or very high risk of thereof. Empagliflozin was the first modern antidiabetes agent which was proven to reduce

cardiovascular risk, including cardiovascular mortality. In the last five yers other SGLT2 inhibitors as well as GLP-1 receptor agonists have also

been shown to reduce CVD and renal risk. The article presents the latest data on empagliflozin and its current position in national and

international guidelines.
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Za le ce nia ADA/EASD

W opu bli ko wa nych w paź dzier ni ku 2018 r. wspól nych
za le ce niach ADA/EASD i ich ak tu a li za cji z gru dnia 2019 r.[4,5]

zna lazł się podro zdział po świę co ny in hi bi to rom SGLT2.
We dług sta no wi ska obu to wa rzystw le ki te po win ny być sto -
so wa ne u cho rych wy so kie go ry zy ka roz wo ju cho ro by ser -
co wo-na czy nio wej (ze szcze gól nym uwzglę dnie niem nie -
wy dol no ści ser ca) lub cu krzy co wej cho ro by ne rek i u cho -
rych z już obe cny mi po wi kła nia mi. Bar dzo istot ny jest fakt,
że za le ce nie to obo wią zu je nie za leż nie od stwier dza nej
u pa cjen ta ak tu al nej lub wy zna czo nej ja ko do ce lo wa war to -
ści he mo glo bi ny gli ko wa nej HbA1c[4,5].

W opi sie me cha ni zmu dzia ła nia zna lazł się za pis, że są to
le ki do u st ne, które ob ni ża ją stę że nie glu ko zy we krwi,
zwięk sza jąc wy da la nie glu ko zy z mo czem[8]. 

Ich sku tecz ność jest za leż na od funk cji ne rek. Moż li wość
roz po czę cia i kon ty nu a cji te ra pii in hi bi to ra mi SGLT2 jest
ogra ni czo na przez sza cun ko wą war tość frak cji prze są cza nia
kłę bu szko we go (esti ma ted Glo me ru lar Fil tra tion Ra te, eG FR),
wo bec cze go ko niecz ne jest mo ni to ro wa nie funk cji ne rek.
Dla em pa gli flo zy ny w Cha rak te ry sty ce Pro duk tu Lecz ni cze -
go zna lazł się za pis, że „nie na le ży roz po czy nać le cze nia pro -
duk tem Jar dian ce u pa cjen tów z war to ścią eG FR po ni żej
<60 ml/min/1,73 m2 lub z CrCl <60 ml/min. U pa cjen tów
to le ru ją cych em pa gli flo zy nę, których war tość eG FR utrzy -
mu je się po ni żej 60 ml/min/1,73 m2 lub CrCl <60 ml/min,
daw kę em pa gli flo zy ny na le ży do sto so wać lub utrzy my wać
na po zio mie 10 mg raz na do bę. Na le ży prze rwać le cze nie
em pa gli flo zy ną u pa cjen tów, których war tość eG FR utrzy -
mu je się po ni żej 45 ml/min/1,73 m2” (przyp. au to rów)[9]. Le -
ki te są naj bar dziej sku tecz ne u osób z pra wi dło wą funk cją
ne rek[10,11].

Jak wspo mnia no, le cze nie SGLT2 in hi bi to ra mi jest zwią -
za ne z re duk cją ma sy cia ła i ci śnie nia tęt ni cze go. W mo no -
te ra pii lub w sko ja rze niu z met for mi ną nie zwięk sza ją ry zy -
ka hi po gli ke mii. Dla em pa gli flo zy ny i ka na gli flo zy ny, a tak że
dla da pa gli flo zy ny wy ka za no wpływ kar dio- i re no pro tek cyj -
ny u osób z roz po zna ną cho ro bą ukła du ser co wo-na czy -
nio we go na tle miaż dży co wym i u osób z wy so kim ry zy -
kiem ser co wo-na czy nio wym. Ob ser wa cja ta do ty czy ła
cho rych z eG FR >30 ml/min/1,73 m2, choć do nie daw na
zgo dnie z ChPL nie moż na ich by ło sto so wać przy eG FR
<45 ml/min/1,73 m2[10,12]. War to w tym miej scu za u wa żyć,
że jed nak 30 czerw ca br. na pod sta wie wy ni ków ba da nia
CRE DEN CE Ko mi sja Eu ro pej ska ze zwo li ła, aby te ra pię ka -
na gli flo zy ną w daw ce 100 mg moż na by ło ini cjo wać u pa -
cjen tów z eG FR >45 ml/min/1,73 m2, a tak że z eG FR od

30 do 45 ml/min/1,73 m2, je że li ob ni żo ne mu eG FR to wa -
rzy szy al bu mi nu ria; te ra pię tym in hi bi to rem SGLT2 w tej
dawce moż na rów nież kon ty nu o wać u pa cjen tów z eG FR
<30 ml/min/1,73 m2 aż do mo men tu wdro że nia te ra pii
ner ko za stęp czej[13].

W ba da niu EM PA-REG OUT CO ME w gru pie 7020
osób z cu krzy cą ty pu 2 i z roz po zna ną cho ro bą ukła du ser -
co wo-na czy nio we go na tle miaż dży co wym lub z wy so kim
ry zy kiem ser co wo-na czy nio wym w cią gu je dy nie 3,1 lat ob -
ser wa cji od no to wa no 14% re duk cję względ ne go ry zy ka
wy stą pie nia zło żo ne go pierw szo rzę do we go punk tu koń co -
we go (za wał mię śnia ser co we go nie za koń czo ny zgo nem,
udar mózgu nie za koń czo ny zgo nem, zgon z przy czyn ser co -
wo-na czy nio wych). Jed ną z naj waż niej szych ob ser wa cji
w tym ba da niu by ła 38% re duk cja względ ne go ry zy ka zgo nu
z przy czyn ser co wo-na czy nio wych[10]. Stwier dzo no rów nież
ne fro pro tek cyj ne dzia ła nie em pa gli flo zy ny – 39% re duk cję
względ ne go ry zy ka wy stą pie nia zło żo ne go ner ko we go punk -
tu koń co we go, który sta no wi ły no we przy pad ki lub po gor -
sze nie ne fro pa tii, tj. pro gre sja do ACR >33,9 mg/mmol
(>300 mg/g), podwo je nie stę że nia kre a ty ni ny w oso czu lub
schył ko wa nie wy dol ność ne rek oraz zgon z po wo du schył -
ko wej nie wy dol no ści ne rek. Naj czę ściej ob ser wo wa no wy -
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Ta be la 1. Charakterystyka SGLT2 inhibitorów (wg stanowiska
ADA/EASD, zmodyfikowano)[4,5]
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stą pie nie al bu mi nu rii, ale ry zy ko po ja wie nia się każ dej ze
skła do wych „ner ko wych” by ło istot nie mniej sze w gru pie
otrzy mu ją cej em pa gli flo zy nę vs pla ce bo[12].

Le cze nie in hi bi to ra mi SGLT2 wią że się z podwyż szo -
nym ry zy kiem wy stą pie nia grzy bi czych in fek cji na rzą dów
płcio wych (przede wszy st kim droż dża ko we go za pa le nia
sro mu i po chwy u ko biet oraz droż dzy cy żo łę dzi u męż -
czyzn)[9,13]. 

Od no to wa no przy pad ki cu krzy co wej kwa si cy ke to no -
wej u osób z cu krzy cą ty pu 2 le czo nych in hi bi to ra mi SGLT2,
ale zwięk szo ne ry zy ko te go po wi kła nia nie zo sta ło po twier -
dzo ne w du żych ba da niach kli nicz nych[7,14]. 

Le cze nie in hi bi to ra mi SGLT2 mo że wią zać się ze zwięk -
szo nym ry zy kiem odwo dnie nia i hi po to nii orto sta tycz nej;
na le ży za cho wać szcze gól ną ostroż ność, gdy są sto so wa ne
w sko ja rze niu z le ka mi mo czo pęd ny mi i/lub in hi bi to ra mi
kon wer ta zy an gio ten sy ny i/lub blo ke ra mi re cep to ra an gio -
ten sy no we go.

Naji stot niej sze da ne z za le ceń ADA/EASD[4,5] o in hi bi to -
rach SGLT2 ze bra no w ta be li 1, a ich miej sce w al go ryt mie
te ra pii na ry ci nie 1.

Po za ty po wym, prze bie ga ją cym eta pa mi al go ryt mem
far ma ko te ra pii cu krzy cy ty pu 2, w za le ce niach ADA/EASD
zna la zła się re ko men da cja, aby u osób, których ak tu al ny od -
se tek HbA1c prze kra cza o 1,5% (17 mmol/mol) do ce lo wą
war tość, moż na było roz wa żyć za sto so wa nie od po cząt ku 

2 le ków, naj le piej w po sta ci pre pa ra tu zło żo ne go. Ta ka te ra pia
mo że po pra wić współ pra cę z cho rym (m.in. com plian ce)
i przy czy nić się do szyb sze go osią gnię cia ce lu te ra peu tycz ne go.

Za le ce nia PTD

Za le ce nia Pol skie go To wa rzy stwa Dia be to lo gicz ne go
uka za ły się w stycz niu 2020[6], już po opu bli ko wa niu wspól -
nych naj now szych za le ceń ADA/EASD[5].

Zgo dnie z ni mi met for mi na po win na być le kiem pierw -
sze go wy bo ru przy roz po czy na niu le cze nia far ma ko lo gicz -
ne go w cu krzy cy ty pu 2, o ile nie jest prze ciw wska za na lub
źle to le ro wa na. Kie dy mo no te ra pia w ma ksy mal nych za le ca -
nych lub to le ro wa nych daw kach sta je się nie wy star cza ją ca
do osią gnię cia lub utrzy ma nia do ce lo we go po zio mu HbA1c,
na le ży do dać dru gi lek do u st ny, ago ni stę re cep to ra GLP-1
lub in su li nę ba zal ną. De cy zji tej nie na le ży odwle kać przez
okres dłuż szy niż 3-6 mie się cy. Zda niem au to rów „Za le -
ceń…” PTD wy bór ko lej nych le ków po wi nien mieć cha rak -
ter zin dy wi du a li zo wa ny i uwzglę dniać ich sku tecz ność, ob ja -
wy uboczne, wpływ na ma sę cia ła, ry zy ko hi po gli ke mii, ce -
nę oraz pre fe ren cje pa cjen ta. U pa cjen tów z cho ro bą ukła du
ser co wo-na czy nio we go, przede wszy st kim po za wa le ser ca,
po win no się roz wa żyć w pierw szej ko lej no ści za sto so wa nie
pre pa ra tów o udo wo dnio nym ko rzy st nym wpły wie na ry zy -
ko ser co wo-na czy nio we. Oprócz met for mi ny efekt ten wy -

Ryc. 1. Algorytm pocz¹tkowego etapu farmakoterapii cukrzycy typu 2 wg ADA/EASD[5]
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ka za no w przy pad ku nie których le ków z gru py ago ni stów
re cep to ra GLP1 i nie których in hi bi to rów SGLT2 (m.in. em -
pa gli flo zy ny – przyp. au to rów). Podob nie u pa cjen tów
z prze wle kłą cho ro bą ne rek, ze wzglę du na wy ka za ne dzia -
ła nie ne fro pro tek cyj ne, na le ży pre fe ro wać wy bór le ków
z obu tych grup, w pierw szym rzę dzie flo zyn, o ile nie ma
przeciww ska zań do ich sto so wa nia. 

Od 1 li sto pa da 2019 em pa gli flo zy na, jak i dwa in ne in -
hi bi to ry SGLT2 (da pa gli flo zy na i ka na gli flo zy na), są re fun -
do wa ne (li sta 30%) dla pa cjen tów speł nia ją cych na stę pu -
ją ce kry te ria: cu krzy ca ty pu 2, u pa cjen tów przed włą cze -
niem in su li ny, le czo nych co naj mniej dwo ma do u st ny mi
le ka mi hi po gli ke mi zu ją cy mi od co naj mniej 6 mie się cy,
z HbA1c �8% oraz bar dzo wy so kim ry zy kiem ser co wo -
-na czy nio wym ro zu mia nym ja ko: 1) po twier dzo na cho -
ro ba ser co wo-na czy nio wa, lub 2) uszko dze nie in nych na -
rzą dów ob ja wia ją ce się po przez biał ko mocz lub prze rost
le wej ko mo ry lub re ti no pa tię, lub 3) obe cność 3 lub wię -
cej głów nych czyn ni ków ry zy ka spo śród na stę pu ją cych:
wiek �55 lat dla męż czyzn, �60 lat dla ko biet, dys li pi de -
mia, nad ci śnie nie tęt ni cze, pa le nie ty to niu, oty łość. Re -
fun da cja em pa gli flo zy ny znacz nie po pra wi ła do stęp ność
le ku dla pa cjen tów, którzy z je go sto so wa nia od no szą
naj więk sze ko rzy ści.

Na ry ci nie 2 przed sta wio no prak tycz ny al go rytm far ma -
ko te ra pii cu krzy cy ty pu 2 z „Za le ceń…” PTD[6].

Za le ce nia ESC/EASD

Naj śwież sze za le ce nia do ty czą ce far ma ko te ra pii w cu -
krzy cy ty pu 2, opra co wa ne wspól nie przez kar dio lo gów
i dia be to lo gów, opu bli ko wa ne zo sta ły w sierp niu 2019 ro ku[7].

Zna la zło się w nich krót kie omówie nie ba dań CVOT,
m.in. EM PA-REG OUT CO ME, w którym 7020 osób z cu -
krzy cą ty pu 2 o dłu gim cza sie trwa nia (57% >10 lat) i cho -
ro bą ukła du ser co wo-na czy nio we go by ło ran do mi zo wa -
nych do gru py otrzy mu ją cej 10 lub 25 mg/d em pa gli flo zy ny
lub pla ce bo; ob ser wa cja trwa ła śre dnio 3,1 ro ku[16]. Pa cjen ci
by li od po wie dnio kon tro lo wa ni w za kre sie czyn ni ków ry zy -
ka zda rzeń ser co wo-na czy nio wych, m.in. śre dnie ci śnie nie
tęt ni cze wy no si ło 135/77 mmHg, a śre dnie stę że nie cho le -
ste ro lu frak cji LDL 85 mg/dl (2,2 mmol/l). Em pa gli flo zy na
istot nie zmniej szy ła ry zy ko ser co wo-na czy nio we (3-punk to -
wy zło żo ny punkt koń co wy: zgon z przy czyn ser co wo-na -
czy nio wych, za wał mię śnia ser co we go nie za koń czo ny zgo -
nem, udar nie za koń czo ny zgo nem) o 14% vs pla ce bo. Ta
re duk cja przede wszy st kim wy ni ka ła z bar dzo istot ne go
zmniej sze nia śmier tel no ści z przy czyn kar dio lo gicz nych
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Ryc. 2. Praktyczny algorytm farmakoterapii cukrzycy typu 2 z „Zaleceñ…” PTD[6]



(o 38%, p<0,0001), z ro zej ściem się krzy wych prze ży wal -
no ści w gru pach otrzy mu ją cych em pa gli flo zy nę i pla ce bo już
po 2 mie sią cach te ra pii. Re duk cja (o 13%) ry zy ka za wa łu
nie za koń czo ne go zgo nem nie uzy ska ła po zio mu istot no ści
sta ty stycz nej (p=0,30), podob nie jak 24% re duk cja ry zy ka
uda ru nie za koń czo ne go zgo nem[10]. W dal szej ana li zie wy ka -
za no, że em pa gli flo zy na od po wia da ła za 35% re duk cję ko -
niecz no ści ho spi ta li za cji z po wo du nie wy dol no ści ser ca
(p<0,002), z ro zej ściem się krzy wych grup em pa gli flo zy ny
i pla ce bo w spo sób wi docz ny pra wie na tych miast po roz po -
czę ciu te ra pii, su ge ru jąc bar dzo wcze sny wpływ te ra pii na

ry zy ko nie wy dol no ści krą że nia. Em pa gli flo zy na tak że zmniej -
szy ła śmier tel ność cał ko wi tą o 32% (p<0,0001), co świad -
czy o bar dzo sil nym ko rzy st nym wpły wie, prze kła da jąc się
na NNT=39 (39 osób le czo nych przez 3 la ta, aby unik nąć
1 zgo nu). To dzia ła nie utrzy my wa ło się we wszy st kich pod -
gru pach gru py ba da nej. Do dat ko we ana li zy ba da nia EM PA-
REG OUT CO ME ujaw ni ły, że ko rzy ści ser co wo-na czy nio -
we do ty czy ły za rów no cho rych z, jak i bez nie wy dol no ści
krą że nia w chwi li włą cze nia do ba da nia (ci dru dzy sta no wi li
10% ba da nych)[17]. 

Po za tym, w opar ciu o wnio ski z ba dań LE A DER (Li ra -
glu ti de and Car dio va scu lar Out co mes in Ty pe 2 Dia be tes)
i EM PA-REG OUT CO ME, do ty czą ce re duk cji śmier tel no ści
ogól nej, w „Za le ce niach…” ESC/EASD zna lazł się za pis, że
li ra glu tyd jest re ko men do wa ny u pa cjen tów z cho ro bą ser -
co wo-na czy nio wą lub bar dzo du żym/du żym ry zy kiem jej
wy stą pie nia, a em pa gli flo zy na – za le ca na u cho rych z cho ro -
bą ser co wo-na czy nio wą, tak aby zmniej szyć ry zy ko śmier ci
cho re go. Re ko men da cja do ty czą ca em pa gli flo zy ny zo sta ła
tak że wspar ta o no wą me ta a na li zę ba dań, w której od no to -
wa no znacz ną róż no rod ność prze pro wa dzo nych ob ser wa -
cji, z re duk cją śmier tel no ści ogól nej[18].

Ko rzy st ny efekt za sto so wa nia ana lo gów GLP1 wy ni kał
z re duk cji zda rzeń ser co wo-na czy nio wych na tle miaż dży -
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Ta be la 2. Rekomendacje dla empagliflozyny wed³ug ESC/EASD[7]

I A

Sto so wa nie em pa gli flo zy ny wi¹ ¿e siê z mniej -
szym ry zy kiem ho spi ta li za cji z po wo du nie wy dol -
no œci ser ca u osób z cu krzy c¹ ty pu 2 i jest re ko -
men do wa ne

I A

Em pa gli flo zy na jest re ko men do wa na u osób
z cu krzy c¹ ty pu 2 i cho ro b¹ ser co wo-na czy nio w¹
lub z bar dzo du ¿ym/du ¿ym ry zy kiem ser co wo-
-na czy nio wym, by zmniej szyæ ry zy ko zda rzeñ
ser co wo-na czy nio wych

Klasa
dowodu

Poziom
dowodu

Rekomendacja

I B
Em pa gli flo zy na jest re ko men do wa na u osób
z cu krzy c¹ ty pu 2 i cho ro b¹ ser co wo-na czy nio -
w¹, by zmniej szyæ ry zy ko zgo nu

Ryc. 3A. Zmodyfikowany na podstawie zaleceñ ESC/EASD[7] algorytm pocz¹tkowych etapów farmakoterapii cukrzycy typu 2 dla osób nieleczonych
farmakologicznie



co wym, pod czas gdy le cze nie in hi bi to ra mi SGLT2 wy da je
się zmniej szać ry zy ko punk tów koń co wych za leż nych od
na si le nia nie wy dol no ści krą że nia. Dla te go też SGLT2 in hi -
bi to ry są po ten cjal nie szcze gól nie ko rzy st ne u osób ob cią -
żo nych du żym ry zy kiem wy stą pie nia nie wy dol no ści ser ca.
U osób z no wo roz po zna ną cu krzy cą ty pu 2 bez cho ro by
ser co wo-na czy nio wej i z umiar ko wa nym ry zy kiem jej wy -
stą pie nia wy ni ki ba da nia UKPDS su ge ru ją ko rzy st ny wpływ
met for mi ny w pre wen cji pier wot nej. Cho ciaż do wo dy
z ba dań kli nicz nych z met for mi ną w mo no te ra pii nie są tak
sil ne jak te do ty czą ce no wych le ków prze ciw cu krzy co -
wych, to są wspie ra ne przez roz le głe ob ser wa cje z co -
dzien nej prak ty ki kli nicz nej. W now szych ba da niach oce -
nia ją cych ry zy ko ser co wo-na czy nio we więk szość cho rych
otrzy my wa ła met for mi nę przed włą cze niem do ob ser wa -
cji i pod czas jej trwa nia rów no le gle z le ka mi ba da ny mi[4,5].
Po nie waż met for mi na by ła podob nie re pre zen to wa na
w gru pie ba da nej i w gru pie kon trol nej, nie tłu ma czy to
ko rzy st ne go wpły wu no wych le ków na ry zy ko ser co wo-
-na czy nio we. 

Dla te go też wy bór le ku prze ciw cu krzy co we go dla kon -
kret ne go cho re go, ma ją cy na ce lu zmniej sze nie ry zy ka ser -
co wo-na czy nio we go, po wi nien przede wszy st kim za le żeć
od wy stę po wa nia (bądź nie) cho ro by ser co wo-na czy nio wej
i oce ny ry zy ka jej roz wo ju u te go pa cjen ta. 

Re ko men da cje ESC/EASD dla em pa gli flo zy ny (wraz
z kla są do wo dów) ze bra no w ta be li 2, a zmo dy fi ko wa ny al -
go rytm po cząt ko wych eta pów far ma ko te ra pii cu krzy cy ty pu
2 na ry ci nie 3 (3A – dla osób nie le czo nych far ma ko lo gicz -
nie, 3B – dla osób le czo nych met for mi ną w mo no te ra pii).

Pod su mo wa nie

Od wrze śnia 2015 r., kie dy ogło szo no wy ni ki ba da nia
EM PA REG-OUT CO ME, kształt za le ceń do ty czą cych po stę -
po wa nia z cho ry mi na cu krzy cę uległ zna czą cej zmia nie. Po
pierw sze, wy bo ru le ku na le ży do ko ny wać przede wszy st kim
na pod sta wie wy stę po wa nia u pa cjen ta wy so kie go ry zy ka
roz wo ju prze wle kłych po wi kłań na czy nio wych lub ich obe -
cno ści – głów nie cho ro by nie do krwien nej ser ca, nie wy dol -
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Ryc. 3B. Zmodyfikowany na podstawie zaleceñ ESC/EASD[6] algorytm pocz¹tkowych etapów farmakoterapii cukrzycy typu 2 dla osób leczonych metformin¹ w
monoterapii
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no ści ser ca lub cu krzy co wej cho ro by ne rek, a nie – jak do -
tych czas – kie ru jąc się naj czę ściej si łą an ty hi per gli ke micz ną
le ków i np. ich me cha ni zmem dzia ła nia. Po nad to, w tych
gru pach pa cjen tów le ki te po win ny być sto so wa ne bez
wzglę du na ak tu al ną i do ce lo wą war tość he mo glo bi ny gli ko -
wa nej HbA1c. Jest to spo wo do wa ne ich ko rzy st nym – a nie -
zwią za nym z bez po śre dnim od dzia ły wa niem na gli ke mię –
wpły wem na roz wój prze wle kłych po wi kłań na czy nio wych
cu krzy cy. Po dru gie, wpro wa dze nie do sze ro kie go sto so wa -
nia ta kich le ków jak em pa gli flo zy na po zwa la w co raz więk -
szym stop niu wy e li mi no wać hi po gli ke mię z co dzien ne go ży -
cia cho rych na cu krzy cę oraz wes przeć pa cjen tów w ich wy -
sił kach zmie rza ją cych do zre du ko wa nia ma sy cia ła. 

Naj do bit niej szym przy kła dem, jak bar dzo wy ni ki ba dań
CVOT wpły nę ły na za le ce nia, są naj now sze re ko men da cje
ESC/EASD. Za le ca nie, aby u pa cjen tów wy so kie go ry zy ka
ser co wo-na czy nio we go lub z cho ro bą ukła du krą że nia roz -
po czy nać far ma ko te ra pię cu krzy cy nie od met for mi ny, a od
in hi bi to rów SGLT2 lub ago ni stów re cep to ra GLP1, ma cha -
rak ter prze ło mo wy, bo wiem po raz pierw szy od kil ku dzie -
się ciu lat met for mi na prze sta ła być re ko men do wa na ja ko lek
pierw sze go rzu tu w ja kiej kol wiek gru pie cho rych z cu krzy cą.
Si ła do wo dów na u ko wych uzy ska nych z pra wie 20 ba dań
CVOT ogła sza nych suk ce syw nie od 2013 ro ku jest jed nak
tak du ża, że krok, na który zde cy do wa no się w tych re ko -
men da cjach, jest w peł ni uza sa dnio ny. W naj bliż szych mie -
sią cach na le ży ocze ki wać, że za le ce nie sto so wa nia tych
dwóch grup le ków od chwi li roz po zna nia cu krzy cy ty pu 2,
czy li w ini cja cji far ma ko te ra pii cu krzy cy ty pu 2, bę dzie co raz
bar dziej po wszech nie ak cep to wa ne, tak że przez Pol skie To -
wa rzy stwo Dia be to lo gicz ne.
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Skrócona informacja o leku JARDIANCE®

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postać farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Każda tabletka zawiera 
10 mg empagliflozyny lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okrągła tabletka powlekana barwy bladożółtej, obustronnie wypukła, 
o średnicy 9,1 mm ze ściętą ostro krawędzią, z wytłoczonym symbolem „S10” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. 
Każda  tabletka zawiera ilość laktozy jednowodnej odpowiadającą 154,3  mg laktozy bezwodnej. Jardiance® 25  mg owalna, bladożółta, 
obustronnie wypukła  tabletka powlekana z wytłoczonym symbolem „S25” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej 
(długość tabletki: 11,1 mm, szerokość: 5,6 mm). Każda tabletka zawiera ilość laktozy jednowodnej odpowiadającą 107,4 mg laktozy bezwodnej. 
Każda tabletka zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. Wskazania do stosowania: Produkt 
leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych z niewystarczająco kontrolowaną cukrzycą typu 2 łącznie z dietą 
i aktywnością fizyczną: w monoterapii, kiedy nie można stosować metforminy z powodu jej nietolerancji, w skojarzeniu z innymi produktami 
leczniczymi stosowanymi w  leczeniu cukrzycy. Wyniki badań dotyczące różnych skojarzeń, wpływu na kontrolę glikemii i  zdarzenia 
sercowo‑naczyniowe oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. Dawkowanie 
i sposób podawania: Dawkowanie Zalecana dawka początkowa wynosi 10 mg empagliflozyny raz na dobę w monoterapii oraz w terapii 
skojarzonej z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentów tolerujących dawkę 10 mg empagliflozyny raz na 
dobę z wartością eGFR ≥ 60 ml/min/1,73 m2 i wymagających ściślejszej kontroli glikemii, dawkę można zwiększyć do 25 mg raz na dobę. 
Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg (patrz poniżej i punkt Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania). Podczas 
stosowania empagliflozyny w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika lub z insuliną, konieczne może być zmniejszenie dawki pochodnej 
sulfonylomocznika lub insuliny, aby zmniejszyć ryzyko wystąpienia hipoglikemii (patrz punkt Działania niepożądane). Szczególne grupy pacjentów 
Upośledzenie czynności nerek Z uwagi na mechanizm działania empagliflozyny, jej skuteczność w odniesieniu do kontroli glikemii zależy od 
czynności nerek. Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z wartością eGFR ≥ 60 ml/min/1,73 m2 lub CrCl ≥ 60 ml/min. Nie należy 
rozpoczynać leczenia empagliflozyną u pacjentów z wartością eGFR < 60 ml/min/1,73 m2 lub z CrCl < 60 ml/min. U pacjentów tolerujących 
empagliflozynę, u których wartość eGFR obniżyła się i utrzymuje się poniżej 60 ml/min/1,73 m2 lub z CrCl poniżej 60 ml/min, dawkę empagliflozyny 
należy dostosować lub utrzymywać na poziomie 10 mg raz na dobę. Należy przerwać leczenie empagliflozyną u pacjentów, których wartość 
eGFR utrzymuje się poniżej 45 ml/min/1,73 m2 lub CrCl utrzymuje się poniżej 45 ml/min (patrz punkty Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania i Działania niepożądane). Nie należy stosować empagliflozyny u pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek (SNN) ani 
u pacjentów dializowanych, ponieważ nie oczekuje się jej skutecznego działania u takich pacjentów (patrz punkt Specjalne ostrzeżenia i środki 
ostrożności dotyczące stosowania). Upośledzenie czynności wątroby Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z upośledzeniem 
czynności wątroby. U pacjentów z ciężkim upośledzeniem czynności wątroby ekspozycja na empagliflozynę jest zwiększona. Doświadczenie 
w leczeniu pacjentów z ciężkim upośledzeniem czynności wątroby jest ograniczone, w związku z czym nie zaleca się stosowania empagliflozyny 
w tej populacji pacjentów. Pacjenci w podeszłym wieku Nie ma konieczności dostosowania dawki w zależności od wieku pacjenta. U pacjentów 
w wieku 75 lat i starszych należy wziąć pod uwagę zwiększone ryzyko zmniejszenia objętości płynów (patrz punkty Specjalne ostrzeżenia i środki 
ostrożności dotyczące stosowania i Działania niepożądane). Z uwagi na ograniczone doświadczenie w leczeniu pacjentów w wieku 85 lat 
i starszych, nie zaleca się rozpoczynania leczenia empagliflozyną w tej grupie wiekowej (patrz punkt Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania). Dzieci i młodzież Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności empagliflozyny u dzieci 
i młodzieży. Dane nie są dostępne. Sposób podawania tabletki mogą być przyjmowane jednocześnie z posiłkiem lub niezależnie od niego. Należy 
połykać je w całości popijając wodą. W razie pominięcia dawki, pacjent powinien ją zażyć niezwłocznie po przypomnieniu sobie o tym; nie należy 
jednak przyjmować podwójnej dawki tego samego dnia. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek 
substancję pomocniczą wymienioną w punkcie Wykaz substancji pomocniczych. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące 
stosowania: Cukrzycowa kwasica ketonowa U pacjentów leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyną, zgłaszano rzadkie przypadki 
cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetic ketoacidosis ‑ DKA), w tym przypadki zagrażające życiu i zakończone zgonem. W niektórych 
przypadkach obraz kliniczny był nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiększeniem stężenia glukozy we krwi, poniżej 14 mmol/l (250 mg/dl). 
Nie wiadomo, czy zastosowanie większych dawek empagliflozyny zwiększa ryzyko DKA. Należy uwzględnić ryzyko cukrzycowej kwasicy 
ketonowej w razie wystąpienia niespecyficznych objawów, takich jak: nudności, wymioty, jadłowstręt, ból brzucha, silne pragnienie, zaburzenia 
oddychania, splątanie, niezwykłe zmęczenie lub senność. W razie wystąpienia takich objawów należy niezwłocznie zbadać pacjentów, czy nie 
występuje u nich kwasica ketonowa, niezależnie od stężenia glukozy we krwi. Należy natychmiast przerwać leczenie empagliflozyną u pacjentów 
z podejrzeniem lub rozpoznaniem DKA. Należy przerwać leczenie u pacjentów hospitalizowanych z powodu dużych zabiegów chirurgicznych 
lub ostrych ciężkich chorób. U tych pacjentów zaleca się monitorowanie stężeń ciał ketonowych. Lepiej jest oznaczać stężenie ciał ketonowych 
we krwi niż w moczu. Leczenie empagliflozyną można wznowić, gdy stężenie ciał ketonowych będzie prawidłowe, a stan pacjenta ustabilizuje 
się. Przed rozpoczęciem leczenia empagliflozyną należy rozważyć czynniki w wywiadzie predysponujące pacjenta do kwasicy ketonowej. Do 
pacjentów ze zwiększonym ryzykiem DKA zalicza się osoby z małą rezerwą czynnościową komórek beta (np. pacjenci z cukrzycą typu 2 i małym 
stężeniem peptydu C lub późno ujawniającą się cukrzycą autoimmunologiczną dorosłych ‑ ang. latent autoimmune diabetes in adults ‑ LADA 
lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentów ze stanami prowadzącymi do ograniczenia przyjmowania pożywienia lub z ciężkim 
odwodnieniem pacjentów, którym zmniejszono dawkę insuliny oraz pacjentów ze zwiększonym zapotrzebowaniem na insulinę z powodu ostrej 
choroby, zabiegu chirurgicznego lub nadużywania alkoholu. U tych pacjentów należy ostrożnie stosować inhibitory SGLT2. Nie zaleca się 
wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentów, u których wcześniej wystąpiła DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba że 
zidentyfikowano i usunięto inną wyraźną przyczynę. Nie należy stosować empagliflozyny u pacjentów z cukrzycą typu 1, gdyż nie ustalono 
bezpieczeństwa stosowania i jej skuteczności u tych pacjentów. Ograniczone dane z badań klinicznych wskazują, że DKA występuje często 
u pacjentów z cukrzycą typu 1 leczonych inhibitorami SGLT2. Niewydolność nerek Nie należy rozpoczynać leczenia produktem Jardiance® 
u pacjentów z wartością eGFR poniżej < 60 ml/min/1,73 m2 lub z CrCl < 60 ml/min. U pacjentów tolerujących empagliflozynę, których wartość 
eGFR utrzymuje się poniżej 60 ml/min/1,73 m2 lub CrCl < 60 ml/min, dawkę empagliflozyny należy dostosować lub utrzymywać na poziomie 
10 mg raz na dobę. Należy przerwać leczenie empagliflozyną u pacjentów, których wartość eGFR utrzymuje się poniżej 45 ml/min/1,73 m2 lub 
CrCl utrzymuje się poniżej 45 ml/min. Nie należy stosować empagliflozyny u pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek (SNN) ani u pacjentów 
dializowanych, ponieważ nie oczekuje się jej skutecznego działania u  takich pacjentów (patrz punkt Dawkowanie i  sposób podawania). 
Monitorowanie czynności nerek Z uwagi na mechanizm działania empagliflozyny, jej skuteczność w odniesieniu do kontroli glikemii zależy od 
czynności nerek. W związku z tym zaleca się ocenę czynności nerek w następujący sposób: przed rozpoczęciem leczenia empagliflozyną i okresowo 
podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok (patrz punkt Dawkowanie i sposób podawania); przed rozpoczęciem leczenia jakimkolwiek innym 
jednocześnie stosowanym produktem leczniczym, który może mieć niekorzystny wpływ na czynność nerek. Uszkodzenie wątroby W badaniach 
klinicznych obejmujących empagliflozynę zgłaszano przypadki uszkodzenia wątroby. Nie ustalono związku przyczynowo‑skutkowego pomiędzy 
empagliflozyną a uszkodzeniem wątroby. Zwiększenie wartości hematokrytu Obserwowano zwiększenie wartości hematokrytu podczas leczenia 
empagliflozyną (patrz punkt Działania niepożądane). Ryzyko zmniejszenia objętości płynów Z uwagi na mechanizm działania inhibitorów SGLT2, 
diureza osmotyczna towarzysząca glukozurii leczniczej może spowodować nieznacznie zmniejszenie ciśnienia krwi. W związku z tym należy 
zachować ostrożność u pacjentów, dla których taki spadek ciśnienia krwi spowodowany przez empagliflozynę mógłby stanowić zagrożenie, 
takich jak pacjenci z rozpoznaną chorobą układu krążenia, pacjenci stosujący leczenie przeciwnadciśnieniowe z epizodami niedociśnienia 
w wywiadzie lub pacjenci w wieku 75 i więcej lat. W przypadku stanów, które mogą prowadzić do utraty płynów przez organizm (np. choroba 
przewodu pokarmowego) zaleca się dokładne monitorowanie stanu nawodnienia (np. badanie przedmiotowe, pomiar ciśnienia krwi, testy 
laboratoryjne włącznie z oznaczeniem hematokrytu) i stężenia elektrolitów u pacjentów przyjmujących empagliflozynę. Należy rozważyć 
tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyną do czasu wyrównania utraty płynów. Pacjenci w podeszłym wieku Wpływ empagliflozyny 
na wydalanie glukozy z moczem związany jest z diurezą osmotyczną, co może mieć wpływ na stan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 i więcej 
lat mogą być w  większym stopniu zagrożeni wystąpieniem zmniejszenia objętości płynów. Większa liczba takich pacjentów leczonych 
empagliflozyną miała działania niepożądane związane ze zmniejszeniem objętości płynów w porównaniu z pacjentami otrzymującymi placebo 
(patrz punkt Działania niepożądane). W związku z tym należy zwracać szczególną uwagę na przyjmowaną objętość płynów w razie jednoczesnego 
podawania z  produktami leczniczymi mogącymi prowadzić do zmniejszenia objętości płynów (np. leki moczopędne, inhibitory  ACE). 
Doświadczenie dotyczące leczenia pacjentów w wieku 85 i więcej lat jest ograniczone. Nie zaleca się rozpoczynania leczenia empagliflozyną 
w tej grupie wiekowej (patrz punkt Dawkowanie i sposób podawania). Zakażenia dróg moczowych W połączonych wynikach badań prowadzonych 
metodą podwójnie ślepej próby z kontrolą placebo trwających od 18 do 24 tygodni, ogólna częstość występowania zakażeń dróg moczowych 
zgłaszanych jako zdarzenie niepożądane była podobna u pacjentów otrzymujących 25 mg empagliflozyny i placebo, i większa u pacjentów 
otrzymujących 10 mg empagliflozyny (patrz punkt Działania niepożądane). Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentów otrzymujących 
empagliflozynę zgłaszano przypadki powikłanych zakażeń dróg moczowych, w  tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i  posocznicę 
moczopochodną. Należy rozważyć tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyną u pacjentów z powikłanym zakażeniem dróg moczowych. 
Martwicze zapalenie powięzi krocza (zgorzel Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgłaszano przypadki martwiczego 
zapalenia powięzi krocza (znanego także jako zgorzel Fourniera) u pacjentów płci żeńskiej i męskiej przyjmujących inhibitory SGLT2. Jest to 
rzadkie, ale ciężkie i mogące zagrażać życiu zdarzenie, które wymaga pilnej interwencji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom należy 
zalecić, aby zgłosili się do lekarza, jeśli wystąpi u nich zespół objawów, takich jak ból, wrażliwość na dotyk, rumień lub obrzęk w okolicy 
zewnętrznych narządów płciowych lub krocza, z jednoczesną gorączką lub uczuciem rozbicia. Należy pamiętać o tym, że martwicze zapalenie 
powięzi może być poprzedzone zakażeniem narządów układu moczowo‑płciowego lub ropniem krocza. Jeśli podejrzewa się wystąpienie zgorzeli 
Fourniera, należy przerwać stosowanie produktu Jardiance® i niezwłocznie rozpocząć leczenie (w tym antybiotykoterapię oraz chirurgiczne 
opracowanie zmian chorobowych). Amputacje w obrębie kończyn dolnych W długoterminowych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 
zaobserwowano zwiększoną częstość przypadków amputacji w obrębie kończyn dolnych (szczególnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to „efekt 
klasy leków”. Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzycę, ważna jest edukacja pacjentów dotycząca profilaktycznej pielęgnacji 
stóp. Niewydolność serca Doświadczenie w leczeniu pacjentów z niewydolnością serca klasy NYHA I‑II jest ograniczone i brak jest doświadczeń 
w stosowaniu empagliflozyny w badaniach klinicznych u pacjentów z klasą NYHA III‑IV. W badaniu EMPA‑REG OUTCOME podano, że 10,1% 
pacjentów miało niewydolność serca w punkcie początkowym. Zmniejszenie liczby zgonów z przyczyn sercowo‑naczyniowych wśród tych 
pacjentów było takie same, jak w ogólnej populacji badania. Laboratoryjna analiza moczu Z uwagi na mechanizm działania produktu Jardiance®, 
pacjenci przyjmujący go będą mieć dodatni wynik testu na zawartość glukozy w moczu. Wpływ na badanie stężenia 1,5‑anhydroglucitolu 
(1,5‑AG) Nie zaleca się monitorowania kontroli glikemii za pośrednictwem badania stężenia 1,5‑AG, ponieważ oznaczanie stężenia 1,5‑AG nie 
jest miarodajne w ocenie kontroli glikemii u pacjentów przyjmujących inhibitory SGLT2. Zaleca się stosowanie innych metod monitorowania 
kontroli glikemii. Laktoza tabletki produktu leczniczego zawierają laktozę. Produkt leczniczy nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko 
występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy‑galaktozy. Działania niepożądane: 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa Łącznie 15 582 pacjentów z cukrzycą typu 2 wzięło udział w badaniach klinicznych oceniających 
bezpieczeństwo stosowania empagliflozyny, z  czego 10  004  pacjentów otrzymywało empagliflozynę w  monoterapii lub w  skojarzeniu 
z metforminą, pochodną sulfonylomocznika, pioglitazonem, inhibitorami DPP‑4 lub insuliną. W 6 badaniach przeprowadzonych z kontrolą 
placebo trwających od 18 do 24 tygodni wzięło udział 3 534 pacjentów, z których 1 183 otrzymywało placebo, a 2 351 ‑ empagliflozynę. Ogólna 
częstość występowania zdarzeń niepożądanych u pacjentów leczonych empagliflozyną była podobna do częstości w grupie otrzymującej placebo. 

Najczęściej obserwowanym działaniem niepożądanym była hipoglikemia przy stosowaniu w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika lub 
insuliną (patrz opis wybranych działań niepożądanych). Wykaz działań niepożądanych w postaci tabeli W poniższej tabeli przedstawiono 
działania niepożądane ‑ sklasyfikowane według grup układowo‑narządowych oraz według preferowanych terminów MedDRA – zgłaszane 
u pacjentów, którzy otrzymali empagliflozynę w badaniach prowadzonych z kontrolą placebo (Tabela 1). Działania niepożądane są wymienione 
według bezwzględnej częstości występowania. Częstość występowania zdefiniowana jest następująco: bardzo często (≥ 1/10); często (≥ 1/100 
do < 1/10); niezbyt często (≥ 1/1000 do < 1/100); rzadko (≥ 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (częstość nie może 
być określona na podstawie dostępnych danych). Tabela 1: Wykaz działań niepożądanych (MedDRA) obserwowanych w badaniach prowadzonych 
z kontrolą placebo i zgłoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, w postaci tabeli
Klasyfikacja 
układów 
i narządów

Bardzo często Często Niezbyt często Rzadko Nieznana

Zakażenia 
i zarażenia 
pasożytnicze

 kandydoza pochwy, zapalenie 
pochwy i sromu, zapalenie 
żołędzi i inne zakażenia 
narządów płciowycha

zakażenie dróg moczowych 
(w tym odmiedniczkowe 
zapalenie nerek i posocznica 
moczopochodna)a

  martwicze zapalenie 
powięzi krocza 
(zgorzel Fourniera)*

Zaburzenia 
metabolizmu 
i odżywiania

hipoglikemia 
(przy stosowaniu 
w skojarzeniu 
z pochodną 
sulfonylomocznika 
lub insuliną)a

pragnienie  cukrzycowa 
kwasica 
ketonowa*

 

Zaburzenia 
skóry i tkanki 
podskórnej

 świąd (uogólniony)
wysypka

pokrzywka  obrzęk 
naczynioruchowy

Zaburzenia 
naczyniowe

  zmniejszenie objętości 
płynówa

  

Zaburzenia 
nerek i dróg 
moczowych

 zwiększone oddawanie moczua dyzuria   

Badania 
diagnostyczne

 zwiększenie stężenia lipidów 
w surowicyb

zwiększenie stężenia 
kreatyniny we krwi 
i (lub) zmniejszenie 
współczynnika filtracji 
kłębuszkoweja

zwiększenie 
hematokrytuc

  

a patrz dodatkowe informacje podane poniżej b średnie procentowe zwiększenie wobec wartości początkowych w grupie przyjmującej 10 mg 
i 25 mg empagliflozyny wobec placebo wynosiło, odpowiednio: cholesterol całkowity 4,9% i 5,7% wobec 3,5%; cholesterol HDL 3,3% i 3,6% 
wobec 0,4%; cholesterol LDL 9,5% i 10,0% wobec 7,5%; trójglicerydy 9,2% i 9,9% wobec 10,5%. c średnia zmiana hematokrytu wobec wartości 
początkowej wyniosła 3,4% i 3,6% w grupach otrzymujących empagliflozynę w dawce, odpowiednio, 10 mg i 25 mg, wobec 0,1% w grupie 
placebo. W badaniu EMPA‑REG OUTCOME wartości hematokrytu powróciły do wartości wyjściowych po 30‑dniowym okresie obserwacji 
po zakończeniu leczenia. * patrz punkt Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania Opis wybranych działań niepożądanych 
Hipoglikemia Częstość występowania hipoglikemii zależała od leczenia podstawowego stosowanego w poszczególnych badaniach i była podobna 
jak po zastosowaniu placebo u pacjentów stosujących empagliflozynę w monoterapii, jako leczenie skojarzone z metforminą, jako leczenie 
skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu z metforminą lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyną i metforminą, jako leczenie dodane 
do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforminą u nieleczonych uprzednio pacjentów w porównaniu 
z pacjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyną i metforminą. Zwiększoną częstość zaobserwowano w przypadku stosowania jako 
leczenie skojarzone z metforminą i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empagliflozyny: 16,1%; 25 mg empagliflozyny: 11,5%; placebo: 
8,4%), jako leczenie skojarzone z insuliną podstawową w skojarzeniu z metforminą lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika 
lub bez niego (10 mg empagliflozyny: 19,5%; 25 mg empagliflozyny: 28,4%; placebo: 20,6% w ciągu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie 
można było dostosowywać dawki insuliny; 10 mg i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; placebo: 35,3% w ciągu 78 tygodni badania) i jako leczenie 
skojarzone z insuliną MDI w skojarzeniu z metforminą lub bez niej (empagliflozyna 10 mg: 39,8%, empagliflozyna 25 mg: 41,3%, placebo: 37,2% 
podczas pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie można było dostosować dawki insuliny; empagliflozyna 10 mg: 51,1%, empagliflozyna 25 mg: 
57,7%, placebo: 58% w ciągu 52 tygodni badania). Ciężka hipoglikemia (zdarzenia wymagające interwencji) Nie zaobserwowano zwiększenia 
częstości występowania ciężkiej hipoglikemii przy stosowaniu empagliflozyny w porównaniu do placebo, w monoterapii, w leczeniu skojarzonym 
z metforminą, w leczeniu skojarzonym z metforminą i pochodną sulfonylomocznika, w leczeniu skojarzonym z pioglitazonem w skojarzeniu 
z metforminą lub bez niej, w leczeniu skojarzonym z linagliptyną i metforminą, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie 
stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforminą u nieleczonych uprzednio pacjentów w porównaniu z pacjentami leczonymi osobnymi 
lekami empagliflozyną i metforminą. Zwiększoną częstość zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z  insuliną 
podstawową w skojarzeniu z metforminą lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodną sulfonylomocznika lub bez niego (10 mg empagliflozyny: 
0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciągu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie można było dostosowywać dawki insuliny; 10 mg 
empagliflozyny: 0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciągu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuliną MDI w skojarzeniu 
z metforminą lub bez niej (empagliflozyna 10 mg: 0,5%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 0,5% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia, 
gdy nie można było dostosować dawki insuliny; empagliflozyna 10 mg: 1,6%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 1,6% w ciągu 52 tygodni 
badania). Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie żołędzi i inne zakażenia narządów płciowych Kandydoza pochwy, zapalenie 
pochwy i sromu, zapalenie żołędzi i inne zakażenia narządów płciowych były obserwowane częściej u pacjentów leczonych empagliflozyną 
(10 mg empagliflozyny: 4,0%; 25 mg empagliflozyny: 3,9%) w porównaniu z pacjentami otrzymującymi placebo (1,0%). Zakażenia takie 
obserwowano częściej u kobiet leczonych empagliflozyną w porównaniu z placebo. Różnica ta była mniej wyraźna w przypadku mężczyzn. 
Zakażenia narządów płciowych miały nasilenie łagodne lub umiarkowane. Zwiększone oddawanie moczu Zwiększone oddawanie moczu 
(obejmujące określone wcześniej takie terminy jak częstomocz, wielomocz i oddawanie moczu w nocy) były obserwowane częściej u pacjentów 
leczonych empagliflozyną (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg empagliflozyny: 3,3%) w porównaniu z pacjentami otrzymującymi placebo 
(1,4%). Zwiększone oddawanie moczu miało przeważnie nasilenie łagodne lub umiarkowane. Obserwowana częstość oddawania moczu w nocy 
była podobna dla empagliflozyny i dla placebo (< 1%). Zakażenie dróg moczowych Ogólna częstość występowania zakażeń dróg moczowych 
zgłaszanych jako zdarzenie niepożądane była podobna u pacjentów otrzymujących 25 mg empagliflozyny i placebo (7,0% i 7,2%), i wyższa 
u pacjentów otrzymujących 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku placebo, zakażenia dróg moczowych były zgłaszane 
częściej u pacjentów leczonych empagliflozyną z przewlekłymi lub nawracającymi zakażeniami dróg moczowych w wywiadzie. Nasilenie 
(łagodne, umiarkowane, ciężkie) zakażenia dróg moczowych było podobne u pacjentów otrzymujących empagliflozynę i placebo. Zakażenia 
dróg moczowych były zgłaszane częściej u kobiet leczonych empagliflozyną w porównaniu z placebo; nie było takiej różnicy w przypadku 
mężczyzn. Zmniejszenie objętości płynów Ogólna częstość występowania zmniejszenia objętości płynów (obejmującego określone wcześniej 
takie terminy jak spadek ciśnienia krwi (określony ambulatoryjnie), spadek skurczowego ciśnienia krwi, odwodnienie, niedociśnienie, 
hipowolemia, hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie) była podobna u pacjentów otrzymujących empagliflozynę (10 mg empagliflozyny: 0,6%; 
25 mg empagliflozyny: 0,4%) i placebo (0,3%). Częstość występowania zmniejszenia objętości płynów była zwiększona u pacjentów w wieku 
75  lat i  starszych leczonych empagliflozyną (10  mg empagliflozyny: 2,3%; 25  mg empagliflozyny: 4,3%) w  porównaniu z  pacjentami 
otrzymującymi placebo (2,1%). Zwiększenie stężenia kreatyniny we krwi i (lub) obniżenie współczynnika filtracji kłębuszkowej Ogólna częstość 
występowania przypadków zwiększenia stężenia kreatyniny we krwi i obniżenie współczynnika filtracji kłębuszkowej była podobna u pacjentów 
otrzymujących empaglifozynę lub placebo (zwiększenie stężenia kreatyniny: empaglifozyna 10 mg 0,6%, empaglifozyna 25 mg 0,1%, placebo 
0,5%; zmniejszenie szybkości filtracji kłębuszkowej; empaglifozyna 10 mg 0,1%, empaglifozyna 25 mg 0%, placebo 0,3%). Występujące 
początkowo zwiększenie stężenia kreatyniny we krwi i  (lub) obniżenie współczynnika filtracji kłębuszkowej u  pacjentów leczonych 
empaglifozyną jako terapią uzupełniającą leczenie metforminą zwykle ustępowało w  trakcie ciągłego leczenia lub było odwracalne po 
zakończeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA‑REG OUTCOME u pacjentów leczonych empagliflozyną obserwowano 
występujący początkowo spadek eGFR (średnia: 3 ml/min/1,73 m2). Następnie wartość eGFR utrzymywała się w czasie trwania leczenia. Średnia 
wartość eGFR powracała do wartości początkowej po zakończeniu leczenia, co sugeruje, że w patogenezie tych zmian czynnościowych nerek 
mogą odgrywać rolę ostre zmiany hemodynamiczne. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego 
do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do 
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane 
działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02‑222 Warszawa, tel.: +48 22 49‑21‑301; fax: 
+48  22  49‑21‑309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi 
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D‑55216 Ingelheim am Rhein, 
Niemcy. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu: Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013 (28 tabletek), Jardiance® 
10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014 (30 tabletek), Jardiance® 25 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/004 (28 tabletek), Jardiance® 
25 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/005 (30 tabletek) wydane przez Komisję Wspólnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub częściowej 
zmiany tekstu ChPL: 25.06.2020. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany na receptę ‑ Rp. Cena urzędowa detaliczna: 
Jardiance® 10 mg x 28 tabl. – 170,38 zł. Wysokość dopłaty pacjenta : 54,00 zł we wskazaniu: Cukrzyca typu 2, u pacjentów przed włączeniem 
insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizującymi od co najmniej 6 miesięcy, z HbA1c ≥ 8 % oraz bardzo wysokim 
ryzykiem sercowo‑naczyniowym rozumianym jako: 1)  otwierdzona choroba sercowo‑naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narządów 
objawiające się poprzez: białkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatię, lub 3) obecność 3 lub więcej głównych czynników ryzyka spośród 
wymienionych poniżej: ‑wiek ≥ 55 lat dla mężczyzn, ≥ 60 lat dla kobiet, ‑dyslipidemia, ‑nadciśnienie tętnicze, ‑palenie tytoniu, ‑otyłość 
– na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2020 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2020.11).




