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Jardiance (empagliflozina)
Um resumo sobre Jardiance e porque esta autorizado na UE

O que é Jardiance e para que é utilizado?

Jardiance é um medicamento utilizado no tratamento da diabetes tipo 2, da insuficiéncia cardiaca
crénica (de longa duracdo) e da doenga renal crénica.

Na diabetes tipo 2, Jardiance é utilizado em adultos e criangas a partir dos 10 anos de idade cuja
doenca n3o esteja suficientemente controlada. E utilizado com dieta adequada e exercicio fisico em
doentes que ndo podem tomar metformina (outro tratamento para a diabetes). Pode também ser
utilizado como terapéutica adjuvante de outros medicamentos para a diabetes.

Na insuficiéncia cardiaca créonica (uma doencga na qual o coracdo ndo bombeia sangue para todo o
organismo como deveria), Jardiance é utilizado em adultos no tratamento dos sintomas da doenca.
Jardiance é também utilizado em adultos com doenca renal crénica.

Jardiance contém a substéancia ativa empagliflozina.
Como se utiliza Jardiance?

Jardiance esta disponivel na forma de comprimidos e s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Para a diabetes tipo 2, a insuficiéncia cardiaca e a doenca renal crdénica, a dose recomendada é de
10 mg, uma vez por dia.

Na diabetes tipo 2, a dose pode ser aumentada em doentes adequados; caso Jardiance seja utilizado
em associacao com insulina ou medicamentos que fazem o organismo produzir insulina, pode ser
necessario reduzir as doses destes medicamentos para diminuir o risco de hipoglicemia (niveis baixos
de aclcar no sangue).

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Jardiance, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu prestador de cuidados de saude.

Como funciona Jardiance?

A substancia ativa de Jardiance, a empagliflozina, bloqueia a acdo de uma proteina nos rins chamada
cotransportador de sddio e glicose 2 (SGLT2). A medida que o sangue é filtrado pelos rins, o SGLT2
impede que os rins eliminem a glicose do sangue através da urina. Os doentes com diabetes
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apresentam niveis elevados de glicose no sangue. Ao bloquear a acao do SGLT2, a empagliflozina faz
com que os rins eliminem mais glicose através da urina, reduzindo assim os niveis de glicose no
sangue.

O bloqueio da agdo do SGLT2 também aumenta a remogdo de sal e dgua na urina. Isto diminui o
volume sanguineo global, o que reduz o esforgo necessario para o coracdo bombear sangue. Isto
melhora a fungao cardiaca em doentes com insuficiéncia cardiaca e também preserva a funcdo renal
em doentes com doenca renal cronica, independentemente da diabetes.

Quais os beneficios demonstrados por Jardiance durante os estudos?
Diabetes tipo 2

Quatro estudos principais, que incluiram mais de 2700 doentes, demonstraram um efeito benéfico de
Jardiance na glicose no sangue. Jardiance foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em
monoterapia ou em associagdo com outros medicamentos antidiabéticos (metformina, pioglitazona ou
metformina com pioglitazona ou sulfonilureia). O principal pardametro de eficacia foi a alteragdo do
nivel de uma substancia no sangue denominada hemoglobina glicosilada (HbA1c), que indica o grau de
controlo dos niveis de glicose no sangue, apds 24 semanas de tratamento. Quando os niveis de aclcar
no sangue diminuem, os niveis de HbA1c também diminuem.

Todos os estudos apresentaram uma melhoria modesta mas clinicamente significativa dos niveis de
HbA1lc com Jardiance em comparagao com o placebo: no estudo que analisou o uso de Jardiance sem
outros medicamentos, a reducao de HbA1lc foi 0,74 % mais elevada do que com o placebo com a dose
de 10 mg e 0,85 % mais elevada do que com o placebo com a dose de 25 mg. Observaram-se
também reducGes modestas mas clinicamente significativas dos niveis de HbAlc quando Jardiance foi
administrado em associagdo com outros medicamentos. Além disso, os resultados indicaram que o
tratamento com Jardiance esteve associado a uma reducdo benéfica do peso corporal e da tensao
arterial.

Estes resultados foram corroborados por mais seis estudos. Alguns desses estudos foram continuacgoes
dos estudos principais e sugeriram que os beneficios do medicamento se mantiveram com uma
terapéutica mais longa. Foi também registada evidéncia de suporte sugestiva da obtencado de
beneficios quando o medicamento foi associado a insulina.

Outro estudo principal demonstrou que a associagao de Jardiance ao tratamento habitual reduz os
efeitos secundarios cardiovasculares (coragdo e vasos sanguineos). O estudo incluiu doentes com
diabetes tipo 2 que ja tinham doenca cardiovascular (tal como angina, ataque cardiaco e acidente
vascular cerebral). O principal parametro de eficacia foi a ocorréncia de um de trés grandes
acontecimentos cardiovasculares: acidente vascular cerebral, ataque cardiaco ou morte causada por
doenca cardiovascular. Em média, os doentes no estudo foram seguidos durante 3,1 anos. Ocorreram
eventos cardiovasculares em 10,5 % (490 em 4687) dos doentes tratados com Jardiance, em
comparacao com 12,1 % (282 em 2333) dos doentes a receber placebo.

Jardiance também foi eficaz num estudo que incluiu 158 criancas e adolescentes com 10 ou mais anos
de idade. Apds 26 semanas de tratamento, os niveis de HbA1lc diminuiram cerca de 0,17 pontos
percentuais nos doentes tratados com Jardiance, em comparagao com um aumento de cerca de 0,68
pontos percentuais nos doentes que tomaram o placebo.
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Insuficiéncia cardiaca

No tratamento da insuficiéncia cardiaca, independentemente da diabetes, foi demonstrado um efeito
benéfico de Jardiance em dois estudos que incluiram 3730 e 5988 doentes que receberam,
respetivamente, Jardiance ou um placebo.

No primeiro estudo, 19,4 % (361 em 1863) dos doentes que tomaram Jardiance durante cerca de 14
meses foram hospitalizados por insuficiéncia cardiaca ou faleceram de causas cardiovasculares, em
comparagao com 24,7 % (462 em 1867) dos doentes que receberam o placebo.

No segundo estudo, 13,8 % (415 em 2997) dos doentes que tomaram Jardiance durante cerca de 23
meses foram hospitalizados por insuficiéncia cardiaca ou faleceram de causas cardiovasculares, em
comparacao com 17,1 % (511 em 2991) dos doentes que receberam o placebo.

Doenga renal cronica

Jardiance foi eficaz no tratamento de doentes adultos com doenga renal crénica, independentemente
de terem ou ndo diabetes, com base num estudo que incluiu mais de 6600 doentes. Quando Jardiance
foi adicionado ao seu tratamento habitual para a doenca renal cronica, 13,1 % (432 em 3304) dos
doentes que tomaram Jardiance sofreram um agravamento da sua funcao renal ou faleceram devido a
problemas cardiacos ou renais, em comparagao com 16,9 % (558 em 3305) dos doentes que
receberam o placebo; o risco foi 28 % inferior com Jardiance do que com o placebo.

Quais sao os riscos associados a Jardiance?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e restricdes de utilizacdo relativos a Jardiance, consulte o
Folheto Informativo.

O efeito secundario mais frequente associado a Jardiance (que pode afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) é a hipoglicemia (niveis baixos de aglcar no sangue) quando o medicamento é tomado com
sulfonilureia ou insulina (outros tratamentos para a diabetes tipo 2) e a reducdo da quantidade de
fluidos no organismo quando utilizado no tratamento da insuficiéncia cardiaca.

Por que esta Jardiance autorizado na UE?

Jardiance demonstrou ser eficaz na reducdo dos niveis de glicose no sangue dos doentes com diabetes
tipo 2, quando administrado em monoterapia ou em associacao com outros medicamentos
antidiabéticos com mecanismos de acdo diferentes. Jardiance também demonstrou reduzir os
acontecimentos cardiovasculares em doentes com diabetes tipo 2 que ja tinham doenca cardiovascular
e em doentes com insuficiéncia cardiaca crénica, independentemente de terem ou ndo diabetes. Nos
doentes com doenca renal crénica, independentemente da diabetes, demonstrou-se também que
Jardiance reduz o risco de declinio da fungdo renal ou de morte devido a problemas renais ou
cardiacos, quando adicionado ao tratamento habitual do doente. Além disso, observaram-se reducées
benéficas do peso e da tensdo arterial nos doentes tratados com Jardiance. No que se refere a
seguranca, os efeitos secundarios foram considerados trataveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Jardiance sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Jardiance?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Jardiance.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Jardiance sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Jardiance sao cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Jardiance

A 22 de maio de 2014, Jardiance recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Jardiance no sitio Web da Agéncia:

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2023.
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