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FORXIGA®/EDISTRIDE®

DAPAGLIFLOZINA PARA
INSUFICIENCIA CARDIACA
CON FRACCION DE EYECCION

REDUCIDA (IC-FEr)

Otra via para reducir el riesgo de
mortalidad e ingresos en IC-FEr

Mas eficiente que

del tratamiento de
laIC-FEr.
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Antidiabético oral inhibidor del SGLT-2.

INDICACION

Tratamientode la insuficiencia cardiaca crénica sintomatica
con fraccion de eyeccion reducida (IC-FEr<40%), financiado
en pacientes no controlados con las terapias de primera linea
(IECA o ARA Tl con betabloqueantes) y segunda linea (antago-
nistasdelos receptores de mineralocorticoides). También esta
autorizada para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2y
la enfermedad renal crénica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Un comprimido de 10 mg al dia con o sin alimentos. Pobla-
ciones especiales: No recomendado en menores de 18 afos y
en pacientes con tasa de filtrado glomerular menor a 25 ml/
min. En pacientes con insuficiencia hepética grave se reco-
mienda un iniciode 5mgal dia (no comercializado en Espana
actualmente).

EFICACIA

Anhadido al tratamiento estandar, redujoun 4,9% el riesgo de
presentar muerte cardiovascular o empeoramiento de la in-
suficiencia cardiaca (hospitalizacién o visita a urgencias con
tratamiento intravenoso) durante 18 meses (dapagliflozina
16,3% vs.placebo 21,2%), con un NNT de 21 (IC95%: 15 a 38). El
beneficio se observé en los pacientes con y sin diabetes melli-
tustipo 2. El efectodisminuyd a medida que empeoraba la cla-
se funcional. Enlos pacientes con IC grado I1I-IV dela NYHA
no se alcanzaron diferencias estadisticamente significativas
para la variable principal. No existen datosen NYHA V.
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Las reacciones adversas mas frecuentes son hipotension,
deshidratacion e hipovolemia. Deben tenerse en cuenta los
riesgos ya conocidos de infecciones del tracto urinario, gan-
grena de Fournier, cetoacidosis diabética y amputacion de
miembros inferiores.

LUGAREN LA TERAPEUTICA

Aunqgue no hay comparaciones directas con sacubitrilo/val-
sartan, esuna opcion mas eficiente que éste y podria situarse
como tercer escaldon de tratamiento en IC-FEr afiadido a la
terapia estandar.

PRESENTACIONES

Forxiga® 10 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
(4919 €)

Edistride® 10 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
(49,19 €)

Coste tratamiento/dia (€)

SACUBITRILO/VALSARTAN (97/103 mg) 6,12
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DAPAGLIFLOZINA (10 mg) 1,76
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La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos de Andalucia, Castilla y Ledn, Pais Vasco, y Navarra. Esta informacion es
susceptible de modificaciones en funcién de la evolucién del conocimiento cientifico.
Notifique las sospechas de reacciones adversas en www.notificaram.es
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sacubitrilo/valsartan
en el tercer escalon


https://twitter.com/BITNavarra
http://www.notificaram.es
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/112795007/FT_112795007.html
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2022/IPT_12-2022-dapaglifozina.pdf
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