
Die EMPA-REG-OUTCOME®-Studie konnte erstmals zeigen, dass 
eine Behandlung von Erwachsenen mit Diabetes Mellitus Typ 2 
mit einem SGTL2-Inhibitor nicht nur zu einer Verbesserung der 
diabetischen Stoffwechsellage, sondern auch zu einer Reduktion 
des kardiovaskulären Mortalitätsrisikos führt. (1) Im Rahmen die-
ser Studie wurden mehr als 7.000 Patienten mit Typ-2-Diabetes 
und bestehender kardiovaskulärer Erkrankung über einen media-
nen Zeitraum von 3,2 Jahren beobachtet. Primärer Endpunkt der 
EMPA-REG-OUTCOME®-Studie war eine Kombination der Ereig-
nisse kardiovaskulärer Tod, nicht-tödlicher Herzinfarkt oder nicht-
tödlicher Schlaganfall (3-Punkt MACE, major adverse cardiovascular 
events). Die Inzidenzrate für den kombinierten Endpunkt wurde 
dabei signifikant von 12,1 % (Placebo-Arm) auf 10,5 % (Empagli-
flozin-Arm) reduziert, entscheidend dafür war vor allem eine signi
fikante Reduktion der kardiovaskulären Mortalität um 38 %. Weitere 
Analysen der EMPA-REG-OUTCOME®-Studie zeigten statistisch 
signifikante Vorteile für Empagliflozin im Vergleich zu Placebo hin-
sichtlich Gesamtsterblichkeit (relative Risikoreduktion, RRR: 32 %, 
p < 0,001), Zeitdauer bis zu einer Hospitalisierung aufgrund von 
Herzinsuffizienz (RRR 35 %, p = 0,002), Zeitdauer bis zu einer Hos-
pitalisierung aufgrund von Herzinsuffizienz oder kardiovaskulärem 
Tod (RRR: 34 %, p < 0,001) sowie Zeitdauer bis zu einer Hospita-
lisierung jeglicher Ursache (RRR: 11 %, p = 0,003). (1, 2)

In einer weiteren Analyse ist man der wichtigen Frage nachge-
gangen, welchen Einfluss Empagliflozin auf die Progression einer 
diabetischen Nierenerkrankung und die Inzidenz von renalen Er-

eignissen hatte. Es zeigt sich, dass die jährliche Abnahme der 
geschätzten glomerulären Filtrationsrate (eGFR) bei PatientInnen, 
die mit Empagliflozin behandelt wurden, signifikant niedriger war 
im Vergleich zum Placebo-Arm (0,19 vs. 1,67 ml/min/1,73 m2, 
p < 0,001). Der verbesserte Erhalt der Nierenfunktion durch Em-
pagliflozin führte zu deutlich weniger Neuauftreten einer Nephro-
pathie oder Verschlechterung einer bestehenden Nephropathie 
(RRR: 39 %, p < 0,001). (3)

Die Zeitdauer bis zum Eintreten eines Ereignisses (z. B. MACE) 
bzw. des primären Endpunktes (z. B. Hospitalisierung) stellen ak-
tuell den Goldstandard im Rahmen prospektiver klinischer Studi-
en dar. Diese Analysen vernachlässigen die Gesamtanzahl an Er-
eignissen und erfassen den Einfluss einer Behandlung auf die 
Gesamtbelastung durch eine Erkrankung, wie z. B. rezidivierende 
Hospitalisierungen oder Auftreten mehrerer MACE bei einem ein-
zelnen Patienten, nicht.

In einer rezenten Post-hoc-Analyse hat man daher die Auswirkun-
gen einer Empagliflozin-Behandlung auf die Gesamtzahl MACE-
Ereignissen und die erste und wiederkehrende Hospitalisierungen 
untersucht. (4) Es konnte gezeigt werden, dass eine Behandlung 
mit Empagliflozin sowohl das Risiko für ein erstes MACE-Ereignis 
(RRR: 14 %, p = 0,038) als auch die Gesamtmenge an kardiovas-
kulären Ereignissen – einschließlich kardiovaskulärem Tod – signi-
fikant reduziert (RRR: 22 %, p = 0,002; Abb. 1A). Eine Behandlung 
mit Empagliflozin reduzierte aber auch die Anzahl der Myokardin-
farkte (RRR: 21 %, p = 0,049), einschließlich koronarer Revasku-

Empagliflozin (Jardiance®)

Neue Daten aus der EMPA-REG-OUTCOME®-Studie: Empagliflozin reduziert 
auch das wiederholte Auftreten von kardiovaskulären Ereignissen bei Typ 
2 Diabetikern mit atherosklerotischen Erkrankungen

IMPRESSUM: Fast Facts ist eine Publikation von MEDahead, Gesellschaft für medizinische Information m.b.H., A-1070 Wien, Seidengasse 9/Top 1.3, office@medahead.at. Für den Inhalt verantwortlich: 
MEDahead, Redaktion: Prof. Dr. Christoph Österreicher. Hinweis: Diese Publikation ist für Angehörige von Gesundheitsberufen zugänglich und dient deren Fortbildung. Angaben über Dosierungen, 
Applikationsformen und Indikationen von pharmazeutischen Spezialitäten entnehmen Sie bitte der aktuellen österreichischen Fachinformation. Trotz sorgfältiger Prüfung übernimmt der Medieninhaber 
keinerlei Haftung für inhaltliche oder drucktechnische Fehler. Die in dieser Publikation verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen treten der besseren Lesbarkeit halber nur in einer Form auf, sind 
aber natürlich gleichermaßen auf beide Geschlechter bezogen. Alle Rechte, insbesondere das Recht der Vervielfältigung und Verbreitung sowie der Übersetzung, vorbehalten. Kein Teil des Werkes darf 
in irgendeiner Form (Fotokopie, Mikrofilm oder ein anderes Verfahren) ohne schriftliche Genehmigung des Verlages reproduziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme gespeichert, verarbeitet, 
vervielfältigt, verwertet oder verbreitet werden. Die vorliegende Publikation wurde durch die finanzielle Unterstützung der Firma Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ermöglicht.

12
29

0

Abb. 1: Empagliflozin reduzierte das Risiko für Auftreten eines Myokardinfarkts, Notwendigkeit  
einer koronaren Revaskularisierung und Hospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz (4)

(A) 3-Punkt MACE (B) Myokardinfarkt oder 
koronare Vaskularisierung
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larisationen (RRR: 20 %, p = 0,012; Abb. 1B) und an Hospitalisie-
rungen aufgrund einer Herzinsuffizienz (RRR: 42 %, p = 0,0012; 
Abb. 1C). Die positiven Auswirkungen einer Behandlung mit Em-
pagliflozin bei Erwachsenen mit Diabetes Mellitus Typ 2 und be-
stehender kardiovaskulärer Erkrankung auf die Gesamtmorbidität 
wird am eindrücklichsten durch die Reduktion der Gesamtzahl an 
Hospitalisierungen widergespiegelt (Abb. 2A). 

Eine Behandlung mit Empagliflozin reduzierte die Zeit bis zur 
erstmaligen Hospitalisierung (unabhängig von der Ursache) nach 
Studienbeginn (RRR: 11 %, p = 0,003) als auch die Gesamtzahl 
an Hospitalisierungen (RRR: 17 %, p < 0,0001). Dementsprechend 
verhinderte eine Behandlung mit Empagliflozin 50,41 Hospitali-
sierungen (95%-KI: 26,2–74,63) pro 1.000 Patientenjahren. Die-
ser Effekt von Empagliflozin konnte für die erste und jede weitere 
(bis zu sechs) Hospitalisierungen nachgewiesen werden (Abb. 2B). 
In diesem Sinne konnte eine „time to benefit“-Analyse zeigen, 
dass eine Behandlung mit Empagliflozin bereits 17 Tage nach 
Therapiebeginn einen signifikanten Effekt von auf Hospitalisierun-
gen aufgrund von Herzinsuffizienz hat. Ein signifikanter Effekt auf 
die kardiovaskuläre Mortalität trat bereits an Tag 59 auf. (5) Diese 
Ergebnisse belegen den frühzeitigen Effekt von Empagliflozin auf 
kardiovaskuläre Endpunkte.
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Experten-Statement
Prim. Univ.-Prof. PD Dr. Marcus Säemann, Vorstand der 6. Medizinische Abteilung mit Nephrologie und Dialyse, Klinik Ottakring

„Wir haben in den letzten wenigen Jahren gelernt, dass Patienten mit Typ-2 Diabetes neben ihrem deutlich erhöhten kardiovaskulärem 
Risiko nicht nur generell von wiederholten Spitalseinweisungen betroffen sind, sondern auch insbesondere von Hospitalisierungen 
wegen Herzinsuffizienz deutlich häufiger betroffen sind.

Dies ist sowohl für den Patienten selbst als auch für das Gesundheitssystem äußerst belastend. Darüber hinaus wissen wir, dass solcherlei beding-
te Hospitalisierungen selbst einen Risikofaktor für eine raschere Progression einer bestehenden chronischen Niereninsuffizienz darstellen, womit 
insgesamt das kardiovaskuläre Risiko noch einmal angetrieben wird. 
Mit den Erkenntnissen der vorliegenden Studie haben wir nun ein klareres Bild über die umfassenden kardiorenalen Benefits von Empagliflozin bei 
Menschen mit Typ-2 Diabetes mit vorbestehenden kardiovaskulären Erkrankungen einschließlich der Hochrisiko-Population mit chronischer Nie-
reninsuffizienz. Hier konnte eindrücklich gezeigt werden, dass über die erste Spitalseinweisung hinaus eine dauerhafte Therapie mit Empagliflozin 
erneute Ereignisse signifikant verhindert und damit das kardiovaskuläre Gesamtrisiko der Patienten deutlich reduziert.“

• �Empagliflozin reduziert die gesamte Morbiditätsbelastung bei 
PatientInnen mit Diabetes Mellitus Typ 2 und bestehender kardio-
vaskulärer Erkrankung

• �Empagliflozin reduziert die Gesamtzahl an Myokardinfarkten und 
kardiovaskulären Ereignissen 

• �Empagliflozin reduziert die Zahl an ersten und wiederholten Hospi-
talisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz

• �Empagliflozin reduziert die Zahl an ersten und wiederholten Hospi-
talisierungen jeglicher Ursache

• �Empagliflozin verhindert 50,41 Hospitalisierungen pro 1.000 Pati-
entenjahren

• �Der positive Effekt von Empagliflozin auf die Zeit bis zur ersten 
Hospitalisierung aufgrund von Herzinsuffizienz bzw. auf Zeit bis zur 
kardiovaskulären Mortalität tritt bereits nach 17 bzw. 59 Tagen ein

Empagliflozin bei Patienten mit Typ-2-Diabetes  
und kardiovaskulärer Erkrankung – Fact Box

Abb. 2: Empagliflozin reduzierte das Risiko für die erste und wiederkehrende Hospitalisierungen  
unabhängig von der zugrunde liegenden Ursache (4)
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