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Lécivy pripravek Forxiga je schvalen v EU pro lécbu
symptomatického chronického srdecniho selhani.

Prvni a jedind mozZnost léCby srdec¢niho selhdni s prokdzanym pfinosem pro snizeni mortality v
celém rozsahu ejekcni frakce

Pro léCivy pfipravek Forxiga (dapagliflozin) bylo v Evropské unii schvdleno rozsiteni indikace |écby
srde¢niho selhani (angl. Heart Failure, HF) plivodné pro pacienty se snizenou ejek¢ni frakci (HFrEF), nyni
na pacienty v celém spektru ejekéni frakce levé komory srdeéni (LVEF), véetné HF s mirné snizenou a
zachovalou ejekéni frakei (HFmrEF, HFpEF).

Schvaleni Evropskou komisi nasleduje po kladném stanovisku Vyboru pro humanni lécivé pfipravky z
prosince 2022 a je zaloZeno na pozitivnich vysledcich studie 3. fize DELIVER?. Vysledky z pfedem
specifikované souhrnné analyzy studii DELIVER a DAPA-HF také potvrdily, Ze pfipravek Forxiga je prvnim
lékem na srdeéni selhani, ktery prokdazal snizeni dmrtnosti v celém rozsahu ejekéni frakce?.

Mene Pangalos, vykonny viceprezident, BioPharmaceuticals R&D, AstraZeneca, fekl: , Toto rozsifeni
indikace pfipravku Forxiga pro lécbu symptomatického chronického srdecniho selhani v celém rozsahu
ejekéni frakce umozni vyuzit pfinosy této dobre tolerované a odbornymi spole¢nostmi doporucené |éCby
daleko vétsimu mnozZstvi pacientd.

Tim, Ze je ptipravek Forxiga spojen s Zivot zachrafujicimi benefity, nové tak definuje moznosti IéCby
kardiorenalnich onemocnéni a také tim odkazuje na zavazek spolecnosti AstraZeneca poskytovat
inovativni feSeni, ktera mohou pomoci léCit srdecni selhani komplexné v celém spektru onemocnéni.

HF je chronické, dlouhodobé onemocnéni, které se Easem postupné zhorsuje® a které postihuje asi 15
milion@ lidi v Evropé?. Pfiblizné polovina pacientl se srdeénim selhanim umira do péti let od stanoveni
diagndzy®. Pacienti s HFmrEF a HFpEF jsou nejen vystaveni vy$$imu riziku imrti a hospitalizaci, ale



onemocnéni je velmi ¢asto spojeno i s vyskytem symptom{, fyzickym omezenim a snizenou kvalitou
Zivota®.

Pro typy srde¢niho selhdni oznacované jako HFmrEF a HFpEF také plati, Ze jsou nedostate¢né
diagnostikovany, protoze znamky a symptomy onemocnéni jsou ¢asto nespecifické a prekryvaji se s
jinymi klinickymi stavy’. Tyto stavy jsou ¢asto komplikovany mnoha vzdjemné souvisejicimi chorobami,
konkrétné ischemickou chorobou srdecni, obezitou, cukrovkou, hypertenzi a chronickym onemocnénim
ledvin (CKD), coz podtrhuje jak je dUleZité zaméfit se u téchto pacientd na komplexni redukci rizik’.

Lécivy pripravek Forxiga (v USA pod nazvem Farxiga) je schvalen pro Ié¢bu pacient( s diabetem 2. typu
(T2DM), HFrEF a CKD ve vice nez 100 zemich svéta véetné USA, EU, Ciny a Japonska. Nedavno ziskala
registraci k rozsifeni indikace srde¢niho selhani na pacienty v celém spektru LVEF Velka Britdnie,
Japonsko a Turecko. Zadost o rozéifeni indikace pro HF je v souc¢asné dobé prezkoumdvana také v USA a
dalsich zemich.

Pozndmky
HF

HF je chronicky, dlouhodoby stav, ktery se postupem &asu zhor3uje®. Postihuje téméf 64 miliond lidi na
celém svété® a je spojen se znaénou nemocnosti a imrtnosti®. Chronické srdeéni selhdni je hlavni
pFi¢inou hospitalizace u osob starsich 65 let a pfedstavuje vyznamnou klinickou a ekonomickou z4téz°.
Existuje nékolik typd srde¢niho selhani, které je ¢asto definovano pomoci LVEF, coZ je méreni procenta
krve opoustéjici srdce pokazdé, kdyz dojde k jeho stahu, patfi sem: HFrEF (LVEF mensi nebo rovno 40 %),
HFmrEF (LVEF 41-49 %) a HFpEF (LVEF vétsi nebo rovno 50 %)’. Pfiblizné polovina viech pacientd se
srde¢nim selhdanim ma typ HFmrEF nebo HFpEF, pro které plati, Ze dostupnych terapeutickych moZnosti
je jen malo”.

DAPA-HF

DAPA-HF (Dapagliflozin And Prevention of Adverse-outcomes in Heart Failure) byla mezinarodni,
multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena studie paralelnich skupin faze Il u 4 744 pacient( s
HFrEF, s a bez T2DM), navrzend k hodnoceni Uc¢innosti pripravku Forxiga 10 mg ve srovnani s placebem
podavanym jednou denné navic ke standardni péci (SoC). Primarnim sloZzenym cilovym parametrem byl
Cas do vyskytu prvni prihody zhorseni srde¢niho selhani (hospitalizace nebo ekvivalentni pfihoda, tj.
navstéva pohotovosti pro srdecniho selhani) nebo kardiovaskularni (KV) umrti. Median doby sledovani
byl 18,2 mésice. Klicové sekundarni cilové parametry zahrnovaly celkovy pocet hospitalizaci pro srde¢ni



selhani (hHF) (véetné opakovanych prijeti) a KV umrti, zménu celkového skére symptoma v dotazniku
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ)!* od vychoziho stavu do 8 mésic(.

Studie DELIVER

DELIVER byla mezinarodni, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana, vyskytem pfihod
fizena studie paralelnich skupin faze lll, navrzena tak, aby zhodnotila Uc¢innost pfipravku Forxiga ve
srovnani s placebem pfi Iécbé pacientl se srde¢nim selhanim s LVEF vyssi nez 40 %, s nebo bez T2DM.
Ptipravek Forxiga byl podavan jednou denné navic k zakladni terapii (SoC pro vSechny komorbidity,
véetné diabetu a hypertenze, s vyjimkou sou¢asného uZivani inhibitoru SGLT2)*2. Studie DELIVER s 6 263
randomizovanymi pacienty je dosud nejvétsi klinicka studie u pacientl se srde¢nim selhanim s LVEF nad
40 %™,

Primarnim sloZzenym cilovym parametrem byl ¢as do prvniho vyskytu KV dmrti, hHF nebo navstévy
pohotovosti pro HF. Klicové sekundarni sledované parametry zahrnuji celkovy pocet pfihod srdeéniho
selhani (hHF nebo navstéva pohotovosti pro srde¢niho selhani) a KV umrti, zménu celkového skdre
symptoml KCCQ od vychozi hodnoty po osmi mésicich, dobu do vyskytu KV smrti a dobu do vyskytu
umrti z jakéhokoli diivodu 2,

Forxiga

Forxiga (dapagliflozin) je prvni zastupce ve své lékové skupiné, perordlni inhibitor SGLT2 podavany
jednou denné. Vyzkum prokdzal ucinnost pfipravku Forxiga pfi prevenci a oddaleni kardiovaskularnich
onemocnéni pfi soucasné ochrané dulezitych orgdnd — coz jsou vyznamna zjisténi vzhledem k zakladnim
vazbam mezi srdcem, ledvinami a slinivkou'*314, Po$kozeni jednoho z téchto organt muazZe zplsobit
selhani ostatnich organ(. To pfispiva k hlavnim pficinam umrti na celém svété, véetné T2DM, HF a
chronického onemocnéni ledvin (CKD) &>17-

Ptipravek Forxiga je schvdlen u dospélych a déti ve véku 10 let a starSich pro Ié¢bu nedostatecné
kontrolovaného diabetu mellitu 2. typu (T2DM) jako doplnék diety a cviceni. Pfipravek Forxiga byl také
schvalen pro |é¢bu HFrEF u dospélych a [é¢bu CKD u dospélych na zakladé zjisténi ve studiich IIl. Faze
DAPA-HF a DAPA-CKD.

AstraZeneca v CVRM

Oblast |é¢by kardiovaskuldrnich, rendlnich a metabolickych onemocnéni (CVRM) predstavuje jednu z
hlavnich oblasti biofarmaceutického vyzkumu a vyvoje spole¢nosti AstraZeneca, kterd je rozhodujicim
hnacim motorem ristu celé spolecnosti. Na zakladé védeckych poznatkd a porozuméni pfic¢innym
vazbam mezi srdcem, ledvinami a slinivkou bfisni, spolecnost AstraZeneca investuje do vyvoje portfolia
Iékl cilenych na ochranu organi a zlepseni vysledk( |é¢ebné péce zpomalenim progrese onemocnéni,
snizenim rizik a ovlivnénim dopadu komorbidit. Ambici spolecnosti je prostiednictvim pokracujiciho
transformativniho vyzkumu a vyvoje zménit nebo zastavit obvykly priibéh CVRM onemocnéni, pfipadné



umoznit regeneraci organt a obnovit jejich funkci, a ve vysledku zménit stavajici terapeuticka
paradigmata a zlepsit kardiovaskularni zdravi milion( pacient(i na celém svété.

AstraZeneca

AstraZeneca (LSE/STO/Nasdaq: AZN) je globalni, védecky orientovanad, biofarmaceuticka spolec¢nost,
kterd se zaméruje na vyzkum, vyvoj a komercializaci |ék( na predpis véetné biofarmaceutik pro oblasti
onkologickych onemocnéni, vzacnych onemocnéni, kardiovaskularnich, rendlnich a metabolickych

onemocnéni, respiracnich a imunologickych onemocnéni. Spole¢nost AstraZeneca, se sidlem v
Cambridge ve Velké Britanii, plisobi ve vice nez 100 zemich a jeji inovativni Iéky pouZivaji miliony
pacientl po celém svété. Navstivte prosim astrazeneca.com a sledujte spole¢nost na Twitteru
@AstraZeneca.

Kontakt pro média:

Jarmila Doleckova

+420 606 666 083

jarmila.doleckova@astrazeneca.com
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