
COMITÉ DE EVALUACIÓN  
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKADI

CRÍTICA A LA PUBLICIDAD DE

†En el estudio DAPA-HF (estudio de fase 3, estudio internacional, multicéntrico, aleatorizado y doble ciego controlado con placebo en pacientes con insuficiencia cardíaca con fracción de eyección reducida durante una mediana de 18 meses;

N=4.744), el criterio de valoración principal mostró que la adición de FORXIGA® a los tratamientos iniciales redujo el riesgo relativo del criterio de valoración compuesto de empeoramiento de la IC o muerte CV en un 26% [HR 0,74; IC 95%: 0,65 

– 0,85); p<0,001] frente al grupo de placebo.2 *En el estudio DECLARE–TIMI (estudio de fase 3 aleatorizado, doble ciego, multinacional, controlado con placebo; Todos los pacientes tenían DM2 y al menos dos factores de riesgo cardiovascular

adicionales durante una mediana de 4,2 años; N=17.160 pacientes) FORXIGA® mostró reducir la tasa de muerte cardiovascular u hospitalización por insuficiencia cardíaca vs. placebo (4,9% vs. 5,8 %; HR 0,83; IC 95%: 0,73 - 0,95; p= 0,005), lo que

reflejó una tasa más baja de hospitalización por insuficiencia cardíaca (HR 0,73; IC 95%: 0,61 - 0,88).3 ‡En el estudio DAPA-CKD (ensayo clínico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo; En pacientes con enfermedad renal

crónica con TFGe ≥ 25 a ≤ 75 ml/min/1,73 m2 y albuminuria (CACo ≥ 200 y ≤ 5.000 mg/g) durante una mediana de 28,5 meses; N=4.304), el criterio de valoración principal mostró que FORXIGA® redujo el riesgo relativo del criterio de valoración

compuesto de ≥50 % de disminución sostenida de la TFGe, alcance de la ERT y muerte por causa renal o CV en un 39% (5,3% RRA; HR 0,61; IC 95%: 0,51 - 0,72; p <0,001) frente a placebo.4

DM2: diabetes mellitus tipo 2; ICFER:  insuficiencia cardíaca con fracción de eyección reducida; IC: insuficiencia cardíaca; ERC: enfermedad renal crónica; CV: cardiovascular; HR: hazard ratio; TFGe: tasa de filtración glomerular estimada; ERT:

enfermedad renal terminal; RRA: reducción absoluta del riesgo.

FORXIGA® ofrece una solución completa a todos tus 
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SOLO SI TODOS TUS PACIENTES CON ERC cumplen 
las condiciones en las que se ha demostrado beneficio y 
que es la indicación financiada:  

pacientes con ERC con o sin DM2, que no estén 
controlados pese al tratamiento con dosis estables 
optimizadas de terapias de primera línea (IECA o ARA-II) 
que cumplan los criterios:

• FGe ≥25 y ≤75 ml/min/1,73m2

• CAC entre 200 y 5.000 mg/g y con evidencia de 
aumento del CAC durante ≥ 3 meses

Además, falta información en algunas poblaciones: >75 
años, valores de FGe extremos, CAC entre 200 y 300 mg/g, 
pacientes sin tratamiento optimizado con IECA o ARA-II. 

Las modificaciones en el estilo de vida (tabaco, nutrición, 
alcohol, actividad física) junto con IECA/ARA-II son la 
primera opción por sus beneficios en la enfermedad renal 
y el retraso en la progresión de la enfermedad

https://www.euskadi.eus/gobierno-vasco/cevime/
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Sólo se han destacado aquellos aspectos de la promoción que, a nuestro juicio, son más criticables.
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†En el estudio DAPA-HF (estudio de fase 3, estudio internacional, multicéntrico, aleatorizado y doble ciego controlado con placebo en pacientes con insuficiencia cardíaca con fracción de eyección reducida durante una mediana de 18 meses; 
N=4.744), el criterio de valoración principal mostró que la adición de FORXIGA® a los tratamientos iniciales redujo el riesgo relativo del criterio de valoración compuesto de empeoramiento de la IC o muerte CV en un 26% [HR 0,74; IC 95%: 0,65 
– 0,85); p<0,001] frente al grupo de placebo.2 *En el estudio DECLARE–TIMI (estudio de fase 3 aleatorizado, doble ciego, multinacional, controlado con placebo; Todos los pacientes tenían DM2 y al menos dos factores de riesgo cardiovascular
adicionales durante una mediana de 4,2 años; N=17.160 pacientes) FORXIGA® mostró reducir la tasa de muerte cardiovascular u hospitalización por insuficiencia cardíaca vs. placebo (4,9% vs. 5,8 %; HR 0,83; IC 95%: 0,73 - 0,95; p= 0,005), lo que
reflejó una tasa más baja de hospitalización por insuficiencia cardíaca (HR 0,73; IC 95%: 0,61 - 0,88).3 ‡En el estudio DAPA-CKD (ensayo clínico multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo; En pacientes con enfermedad renal
crónica con TFGe ≥ 25 a ≤ 75 ml/min/1,73 m2 y albuminuria (CACo ≥ 200 y ≤ 5.000 mg/g) durante una mediana de 28,5 meses; N=4.304), el criterio de valoración principal mostró que FORXIGA® redujo el riesgo relativo del criterio de valoración
compuesto de ≥50 % de disminución sostenida de la TFGe, alcance de la ERT y muerte por causa renal o CV en un 39% (5,3% RRA; HR 0,61; IC 95%: 0,51 - 0,72; p <0,001) frente a placebo.4

IC: insuficiencia cardíaca; ERC: enfermedad renal crónica; DM2: diabetes mellitus tipo 2; CV: cardiovascular; hIC: hospitalización por insuficiencia cardíaca; TFGe: tasa de filtración glomerular estimada; ERT: enfermedad renal terminal; HR: Hazard 
ratio; RRA: reducción absoluta del riesgo.

FORXIGA® está indicado en adultos y niños de 10 
años de edad o más para el tratamiento de diabetes 
mellitus tipo 2 insuficientemente controlada en 
combinación con la dieta y el ejercicio1

• monoterapia cuando no se considere adecuado
el uso de la metformina debido a intolerancia1

• en adición a otros medicamentos para el
tratamiento de la diabetes tipo 21

FORXIGA® en paciente con DM2 con o sin 
enfermedad CV establecida, ha demostrado reducir la 
tasa  de muerte CV u hIC*3

FORXIGA® está indicado en 
adultos para el tratamiento de 
la insuficiencia cardíaca crónica 
sintomática con fracción de 
eyección reducida1

FORXIGA® ha demostrado 
reducir el riesgo de muerte CV 
o empeoramiento de la IC2†

FORXIGA® está indicado en adultos para el 
tratamiento de la enfermedad renal crónica1

FORXIGA® en pacientes con ERC con o sin DM2, 
ha demostrado reducir el riesgo compuesto de 
una disminución sostenida en la TFGe ≥50 %, ERT 
o muerte por causas renales o CV4‡
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FORXIGA® ofrece una solución completa a todos tus 
pacientes con DM2, IC y/o ERC1 
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Para sus pacientes 
con ERC, CON O SIN DM2, 
diagnostique y trate 
de forma temprana 
con FORXIGA®.2,3,16

¿Temprana?

¿Todos?
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