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El estudio EASE-3 de empagliflozina en pacientes con diabetes tipo 1

Esto es el resumen de un estudio clinico. Este resumen describe los resultados del estudio.

Les damos las gracias a todos los pacientes que participaron en este estudio. Usted ha
ayudado a responder a cuestiones importantes sobre empagliflozina y el tratamiento de
diabetes tipo 1.

&

= ¢De qué tratd el estudio?

El propdsito de este estudio fue averiguar si un medicamento llamado empagliflozina ayuda
a pacientes con diabetes tipo 1 que estan utilizando insulina.

* éPor qué se necesito la investigacion?

Los pacientes con diabetes tipo 1 necesitan tomar insulina para controlar sus niveles de
azucar en la sangre. Pero, incluso con insulina, algunos pacientes no son capaces de
controlar muy bien los niveles de azucar en la sangre. Los pacientes con diabetes tipo 1
pueden tener también otros problemas como aumento de peso o hipoglucemia. La
hipoglucemia se produce cuando los niveles de azucar en la sangre son demasiado bajos. Se
necesitan medicamentos nuevos para ayudar a pacientes con diabetes tipo 1.
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3 ¢Qué medicamentos se estudiaron?

Estudiamos un medicamento llamado empagliflozina que ya se utiliza para tratar la diabetes
tipo 2. Este medicamento ayuda a los rifiones a eliminar el azucar de la sangre. El azlcar se
elimina del cuerpo a través de la orina. La empagliflozina es un comprimido que los
pacientes ingieren una vez al dia.

Comparamos la empagliflozina con placebo para averiguar que beneficio aporta la
empagliflozina. Las cdpsulas de placebo tenian el mismo aspecto que la empagliflozina, pero
no contenian medicamento.

Todos los pacientes en el estudio ya estaban tomando insulina. Siguieron tomando insulina
durante el estudio.
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» ;Quienes participaron en el estudio?

Los pacientes adultos con diabetes tipo 1 pudieron participar en este estudio. Tenian que
tener como minimo 18 afios de edad. También tenian que haber estado tomando insulina
durante al menos 1 afo antes de iniciar el estudio.

En total, 975 pacientes fueron tratados en este estudio. De ellos, 477 eran hombres y 498
eran mujeres. La edad media era de 43 afios. El paciente mads joven tenia 18 afios y el de
mayor edad, 80 anos.

La tabla a continuacién muestra el nimero de pacientes en diferentes regiones que
participaron en el estudio.

Region Paises Numero de pacientes

Europa Alemania, Espafia, Finlandia, 609
Francia, Grecia, Hungria, Irlanda,
Italia, Letonia, Noruega, Paises
Bajos, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa,
Rumania, Rusia, Suecia

Norteamérica Canad3, Estados Unidos 249
América Latina México 56
Pacifico Australia, Nueva Zelanda 36
Africa Sudafrica 25

@

¢Como se realizd este estudio?

El estudio se inicié con un periodo de 6 semanas durante las cuales los médicos del estudio
prestaron especial atencion a cada uno de los tratamientos de diabetes de los pacientes.
Verificaron que cada paciente estaba recibiendo la mejor dosis posible de insulina.

Los pacientes se dividieron entonces en 4 grupos de tamafio practicamente igual. Todos los
pacientes tenian las mismas posibilidades de estar en un grupo determinado. Los grupos
eran:

Grupo de 2,5 mg de empagliflozina: los pacientes tomaron 1 comprimido de 2,5 mg de
empagliflozina al dia

Grupo de 10 mg de empagliflozina: los pacientes tomaron 1 comprimido de 10 mg de
empagliflozina al dia
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Grupo de 25 mg de empagliflozina: los pacientes tomaron 1 comprimido de 25 mg de
empagliflozina al dia

Grupo de placebo: los pacientes tomaron 1 comprimido de placebo al dia

Los pacientes y los médicos del estudio no sabian en qué grupo estaban los pacientes. Todos
los pacientes continuaron con su tratamiento de insulina durante el estudio.

Durante el estudio, los médicos realizaron una medicion denominada HbA;.. Se trata de una
medicidon de la cantidad de azucar que habia por término medio en la sangre en las ultimas
12 semanas. Queriamos saber cuanto habian cambiado los niveles de azlcar en la sangre
después de 26 semanas de tratamiento.

Los pacientes acudieron al médico del estudio periddicamente. Durante estas visitas, los
médicos del estudio recogieron informacion sobre la salud de los pacientes. Los médicos
también analizaron si los pacientes presentaban efectos no deseados. Asimismo
comprobaron si presentaban sintomas de cetoacidosis diabética. La cetoacidosis es una
complicacién grave que puede afectar a pacientes con diabetes tipo 1.

= ¢
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b= ¢ Cuales fueron los resultados de este estudio?

Durante las 6 semanas anteriores al estudio, los médicos verificaron que cada paciente
recibié la mejor dosis posible de insulina. Durante este periodo, el control de azucar en la
sangre de los pacientes mejord. Después, los pacientes iniciaron el tratamiento con
empagliflozina o placebo.

Después de 26 semanas de tratamiento, las 3 dosis de empagliflozina llevaron a mas
reducciones de HbA,.. Esto significa que los pacientes que tomaron empagliflozina siguieron
mejorando su control del azucar en la sangre. Pero, para los pacientes que tomaron placebo,
no hubo mejora en el control del azlcar en la sangre. Para estos pacientes, la HbA;. aumentd
después de 26 semanas.

Para medir cuan bien funciond el tratamiento, calculamos los cambios en la HbA;. en los
4 grupos, (grupos de 2,5 mg, 10 mg, 25 mg de empagliflozina y grupo de placebo). Tomando
el grupo de placebo como referencia, hallamos las siguientes reducciones en la HbA:

e Enelgrupode 2,5 mg de empagliflozina, la reduccion fue del 0,28%
e En el grupo de 10 mg de empagliflozina, la reduccién fue del 0,45%
e En el grupo de 25 mg de empagliflozina, la reduccién fue del 0,52%

Aunque las reducciones de la HbA;. eran mas altas en los grupos de 10 mgy 25 mg de
empagliflozina, también se dieron mas casos de cetoacidosis. 6 pacientes (2,4 %) en el grupo
de 10 mg de empagliflozina y 6 pacientes (2,4 %) en el grupo de 25 mg de empagliflozina
presentaron cetoacidosis. En el grupo de placebo, 3 pacientes (1,2 %) sufrieron cetoacidosis.
En el grupo de 2,5 mg de empagliflozina, hubo 2 pacientes (0,8 %) que sufrieron cetoacidosis.
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Otro problema que presentan a veces las personas con diabetes es la hipoglucemia. Esto
significa que el nivel del azucar en la sangre baja demasiado. En este estudio comprobamos
cuantos pacientes presentaron hipoglucemia. Hallamos que los pacientes que tomaron
empagliflozina no sufrian mds hipoglucemia que los pacientes que tomaban placebo.

Las personas con diabetes tipo 1 tendian a ganar peso facilmente. También puede
resultarles dificil perder peso. Los pacientes que tomaron dosis de 2,5 mg de empagliflozina
perdieron una media de aproximadamente 1,5 kg de peso corporal. Los pacientes que
tomaron dosis de 10 mg y 25 mg de empagliflozina perdieron una media de
aproximadamente 3 kg de peso corporal. Los pacientes que tomaron placebo no perdieron
peso.

¥ :Hubo algun efecto no deseado?

Los efectos no deseados son problemas de salud que los médicos del estudio consideraron
relacionados con la empagliflozina o el placebo. En este estudio, 70 de 241 pacientes (29 %)
tratados con 2,5 mg de empagliflozina sufrieron efectos no deseados. 94 de 248 pacientes
(38 %) tratados con 10 mg de empagliflozina sufrieron efectos no deseados. 96 de

245 pacientes (39 %) tratados con 25 mg de empagliflozina sufrieron efectos no deseados.
56 de 241 pacientes (23 %) tratados con placebo sufrieron efectos no deseados. Los efectos
no deseados mas frecuentes observados en al menos el 5 % de los pacientes en cualquiera
de los grupos de tratamiento se muestran en la tabla siguiente.

Empagliflozina
2,5mg:
241 pacientes

Empagliflozina
10 mg:
248 pacientes

Empagliflozina
25 mg:
245 pacientes

Placebo:

241 pacientes

Muy poco azlcar en

49 pacientes

®

50 pacientes

51 pacientes

40 pacientes

la sangre (20 %) (20 %) (21 %) (17 %)
(hipoglucemia)

Niveles mas altos de

cetonas en la 2 pacientes 13 pacientes 5 pacientes 3 pacientes
sangre (aumento de (1 %) (5 %) (2 %) (1 %)

cuerpos cetdnicos
en sangre)

Algunos de los efectos no deseados fueron graves porque requirieron una visita o una
estancia prolongada en el hospital o pusieron la vida en peligro. Los efectos no deseados

también fueron graves si el médico pensd que eran graves por cualquier otra razén. En este
estudio, 5 pacientes (2 %) tratados con 2,5 mg de empagliflozina sufrieron efectos graves no
deseados. 8 pacientes (3 %) tratados con 10 mg de empagliflozina sufrieron efectos graves
no deseados. 6 pacientes (2 %) tratados con 25 mg de empagliflozina sufrieron efectos
graves no deseados. 1 paciente (menos del 1%) tratados con placebo sufrieron efectos
graves no deseados.
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(j éSe han realizado estudios adicionales?

Si los investigadores realizan estudios clinicos adicionales con empagliflozina, los encontrard
en los sitios web enumerados en la siguiente seccién. Para investigar sobre estos estudios,
utilice los siguientes nombres: Bl 10773, empagliflozina.

éDonde puedo encontrar mas informacion?
Puede encontrar los resumenes cientificos de los resultados del estudio en estos sitios web:

1. Entre en http://www.trials.boehringer-ingelheim.com/ y busque el nimero de
estudio Bl 1245.72.

2. Entre en www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search y busque el nimero EudraCT 2014-
005256-26.

3. Entre en www.clinicaltrials.gov y busque el nimero NCT NCT02580591.

4. Entre en https://reec.aemps.es/ y busque el nimero de estudio “1245.72”

Boehringer Ingelheim ha patrocinado este estudio.

El titulo completo del estudio es: ‘A Phase Ill, randomised, double blind, placebo-controlled,
parallel group, efficacy, safety and tolerability trial of once daily, oral doses of Empagliflozin
as Adjunctive to insulin thErapy over 26 weeks in patients with Type 1 Diabetes Mellitus
(EASE-3)'.

Este estudio se inicid en octubre de 2015 y finalizé en septiembre de 2017.

Aviso importante

Este resumen muestra solo los resultados de un estudio y es posible que no represente todo
lo que se conoce sobre el medicamento estudiado. Normalmente, se realiza mas de un
estudio para averiguar cémo funciona un medicamento y los efectos secundarios que pueda
tener. Otros estudios sobre el medicamento podrian generar resultados diferentes.

No cambie su tratamiento en funcidn de los resultados de este estudio sin consultarlo antes
con su médico. Consulte siempre con su médico acerca de su tratamiento especifico.

Boehringer Ingelheim ha facilitado este resumen divulgativo de acuerdo con las obligaciones
de transparencia de la Unién Europea.

©Boehringer Ingelheim International GmbH.

Icons ®Fotolia por Matthias Enter
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