


INTRODUCCIÓN 

Los inhibidores del co-transportador 2 de sodio glucosa  (SGLT2) reducen el riesgo de hospitalizaciones por 
insuficiencia cardiaca (IC) en pacientes con IC y fracción de eyección reducida. Sin embargo sus efectos en pacientes 
con IC y fracción de eyección (FEy) preservada son inciertos. 

Mientras que la IC con FEy reducida puede ser tratada con fármacos que actúan sobre la sobreactivación del sistema 
endógeno neurohormonal, estas alternativas terapéuticas han demostrado beneficios modestos en IC con FEy 
preservada y no se ha demostrado hasta el momento que hayan reducido la mortalidad ni las hospitalizaciones por 
IC. 



ESTUDIOS PREVIOS 

Análisis post hoc de un ensayo a gran escala de dapaglifozina en la diabetes tipo 2 
indicó que la inhibición de SGLT2 podría no reducir la incidencia de eventos 
cardiovasculares graves en pacientes con IC y FEy preservada.  

En contraposición, se reportaron beneficios en este grupo de pacientes en otro 
ensayo con sotaglifozina, sin embargo el número de eventos fue demasiado pequeño 
para permitir una estimación fiable de un efecto del tratamiento. 



DISEÑO Y MÉTODOS

Es un ensayo clínico randomizado, doble ciego, paralelo, comparado con placebo. 

Se realizó en 622 centros en 23 países (Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canadá, 
China, Colombia, Republica Checa, Alemania, Hungría, India, Italia, Japón, Korea, México, 
Holanda, Polonia, Rumania, Singapur, Sudáfrica, España, Reino Unido y Estados Unidos. 

Se desarrolló entre el 2 de marzo de 2017 al 26 de abril de 2020 (mediana de 
seguimiento de 26 meses). 



MÉTODOS

Criterios de inclusión: 
Edad mayor a 18 años. 
Insuficiencia cardíaca NYHA CF II-IV y FEy preservada (>40%) y un valor de NT-
proBNP elevado > 300 pg/ml para pacientes sin FA o > 900 pg/ml para pacientes con 
FA. 
Enfermedad cardíaca estructural dentro de los 6 meses anteriores a la 1ª visita u 
hospitalización por insuficiencia cardíaca dentro de los 12 meses anteriores a la 1ª visita.  
Dosis estables de diuréticos orales. 



MÉTODOS 

Criterios de exclusión: 
Infarto agudo de miocardio, cirugía de revascularización miocárdica u otra cirugía 
cardiovascular importante.  
Accidente cerebrovascular en los últimos 90 días previo a la 1ª visita. 
Trasplantado cardíaco o en lista de trasplante.  
Insuficiencia cardíaca aguda descompensada.  
Presión sistólica arterial > o = 180 mmHg. 
Hipotensión arterial sintomática y/o presión arterial sistólica < o = 100 mmHg.  



MÉTODOS

Criterios exclusión: 
Enfermedad hepática. 
Función renal alterada definida con una tasa de filtrado glomerular <20ml/min/1,73 m2 
(CKD-EPI) o con requerimientos de diálisis. 
Historia de cetoacidosis. 
Uso actual o previo de un inhibidor de SGLT2. 
Alergia conocida o hipersensibilidad a empaglifozina u otros inhibidores de SGLT2. 
Mujeres embarazadas o amamantando. 



MÉTODOS

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a una proporción 1:1 y de forma doble 
ciego para recibir placebo y empaglifozina 10 mg además de la terapia habitual para la 
IC.  

Los pacientes fueron evaluados periódicamente en el ensayo, se tuvo en cuenta la 
aparición de síntomas, el estado de salud (evaluado por el cuestionario de 
miocardiopatía de Kansas City) y la aparición de eventos adversos.  



MÉTODOS 

Punto final primario: compuesto de muerte cardiovascular y hospitalización por 
insuficiencia cardíaca.  

Punto final secundario:  
❖ Total de hospitalizaciones por insuficiencia cardíaca. 
❖ Caída en la tasa de filtrado glomerular 



CARACTERÍSTICAS BASALES 

1111



CARACTERÍSTICAS BASALES 

11

11

11
11
11

11



RESULTADOS: PUNTO FINAL PRIMARIO



RESULTADOS: PUNTO FINAL PRIMARIO Y SECUNDARIO



RESULTADOS: ANÁLISIS POR SUBGRUPOS



RESULTADOS: ANÁLISIS POR SUBGRUPOS



RESULTADOS: HOSPITALIZACIONES POR IC



RESULTADOS: EVENTOS ADVERSOS

La tasa de eventos adversos fue similar en ambos grupos (47,9% en el grupo de 
empaglifozina vs 51,6% en el grupo placebo). 

En el grupo de empaglifozina hubo una mayor tasa de infecciones del tracto genital.



DISCUSIÓN 

Según lo expuesto previamente, en pacientes con IC y FEy conservada, la inhibición de 
SGLT2 con empaglifozina condujo a una disminución del 21% del compuesto de muerte 
cardiovascular  u hospitalización por IC, que se relacionó con una disminución del 29% 
del riesgo de hospitalizaciones por IC con empaglifozina. Además también provocó 
mayor tiempo hasta la primera hospitalización.  

Los beneficios presentados en este trabajo se correlaciona con un ensayo paralelo de 
diseño similar de pacientes con IC y FEy reducida (EMPEROR-Reduced) lo que sugiere 
que el efecto de la inhibición de SGLT2 sobre la IC no varía significativamente según el 
fenotipo de la misma. 



DISCUSIÓN 

Los efectos de la empaglifozina en pacientes con IC y FEy conservada son consistentes 
con los hallazgos de estudios previos que evidenciaron que los inhibidores de SGLT2 
reducen el riesgo de hospitalizaciones por IC en pacientes con DBT II. Sin embargo, en 
estos ensayos anteriores, la mayoría de los pacientes no tenían IC en el momento de su 
inscripción. 

Análisis post hoc sugirieron que pacientes con IC y FEy conservada podrían beneficiarse 
con este tratamiento sin embargo estos análisis presentaban un poco cantidad de eventos.  



DISCUSIÓN 

En este ensayo se expuso el beneficio de la empaglifozina en pacientes con IC y FEy 
conservada con o sin diabetes.   

El tratamiento con empaglifozina condujo a una menor incidencia de hospitalización 
por IC, pero no pareció afectar el número de muertes por causas cardiovasculares u 
otras. 



CONCLUSIÓN

Los hallazgos de este estudio muestran que la empagliflozina redujo el riesgo de 
muerte cardiovascular u hospitalización por IC en pacientes con IC y FEy preservada. 

Este beneficio fue consistente en todos los subgrupos preespecificados y se observó 
en pacientes con o sin diabetes.



PICOTS

P: 5988 pacientes, predominantemente de sexo masculino, edad promedio de 71 años, con IC CF II-IV con FEy 
preservada (mediana de FEy 54%), con valor de PROBNP promedio >900 pg/ml, el 90% de los pacientes eran 
hipertensos, el 50% diabéticos y 50% tenía una eGFR < 60  ml/min/1,73m2. 
I: ensayo clínico randomizado, doble ciego, paralelo comparado con placebo. 
C: se comparó los efectos de la empaglifozina vs placebo (además de la terapia habitual) sobre el compuesto de 
muerte cardiovascular u hospitalización por IC en pacientes con IC y FEy preservada.  
O: En este grupo de pacientes, la empaglifozina condujo a una disminución del 21% del compuesto de muerte 
cardiovascular  u hospitalización por IC, que se relacionó con una disminución del 29% del riesgo de 
hospitalizaciones por IC. Este beneficio fue consistente en todos los subgrupos preespecificados y se observó en 
pacientes con o sin diabetes. 
T: Entre el 2 de marzo de 2017 al 26 de abril de 2020 (mediana de seguimiento de 26 meses). 
S: multicéntrico ( 622 centros en 23 países (Argentina, Australia, Bélgica, Brasil, Canadá,   China, Colombia, 
Republica Checa, Alemania, Hungría, India, Italia, Japón, Korea, México, Holanda, Polonia, Rumania, Singapur, 
Sudáfrica,   España, Reino Unido y Estados Unidos)). 




