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MÉTODOS 

En este estudio fase 3, controlado con placebo, asignamos aleatoriamente 4.744 pacientes con 

insuficiencia cardíaca clase II, III o IV según la New York Heart Association y una fracción de eyección de 

40% o menos para recibir dapagliflozina (con una dosis de 10 mg una vez por día) o placebo, además 

del tratamiento estándar. El criterio de valoración primario fue un compuesto de empeoramiento de 

la insuficiencia cardíaca (hospitalización o una visita urgente que requirió terapia intravenosa para el 

tratamiento de la insuficiencia cardíaca) o muerte cardiovascular.

 

RESULTADOS 

Durante una mediana de 18.2 meses, el criterio de valoración primario ocurrió en 386 de 2.373 pacientes 

(16.3%) en el grupo de dapagliflozina y 502 de 2.371 pacientes (21.2%) en el grupo de placebo (cociente 

de riesgo, 0.74; intervalo de confianza [IC] del 95 %; 0.65 a 0.85; P<0,001). Ocurrió un primer evento 

de empeoramiento de insuficiencia cardíaca en 237 pacientes (10.0%) en el grupo de dapagliflozina y 

en 326 paciente (13.7%) en el grupo de placebo (cociente de riesgo: 0.70; IC del 95 %: 0.59 a 0.83). 

Muerte por causas cardiovasculares (CV*) ocurrió en 227 pacientes (9.6%) en el grupo de dapagliflozina 

y en 273 pacientes (11.5%) en el grupo de placebo (cociente de riesgo, 0.82; IC del 95%: 0.69 a 0.98); 

en 276 pacientes (11.6%) y 329 pacientes (13.9%), respectivamente, se registró muerte por cualquier 

causa (cociente de riesgo, 0.83; IC del 95%: 0.71 a 0.97). Los hallazgos en pacientes con diabetes fueron 

similares a aquellos en pacientes sin diabetes. No se observaron diferencias en la frecuencia de los 

eventos adversos relacionados con la depleción de volumen, la disfunción renal y la hipoglIcemia entre 

los grupos de tratamiento.

 

CONCLUSIONES 

En pacientes con insuficiencia cardíaca y fracción de eyección reducida, el riesgo de empeoramiento de 

la insuficiencia cardíaca o muerte por causas CV fue menor en aquellos que recibieron dapagliflozina que 

en los que recibieron placebo, independientemente de la presencia o ausencia de diabetes. (Financiado 

por AstraZeneca; número de DAPA-HF en ClinicalTrials.gov, NCT03036124)

CV: Cardiovascular
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Perfil de paciente con fines ilustrativos, no se trata 
de un paciente real.

FORXIGA OFRECE UN PERFIL DE SEGURIDAD PARA PACIENTES CON HFREF1,11

Riesgo bajo de Hipotensión

Riesgo bajo de eventos renales

Riesgo bajo de infecciones urinarias

Riesgo bajo de Hiperkalemia* (no enumerado en el SmPC)

Transforme su SoC de HFrEF con FORXIGA

Para ver listado completo de posibles efectos adversos, consulte FIP.
*En pacientes con HFrEF que reciben tratamiento con MRA, dapagliflozina reduce la incidencia de Hiperkalemia moderada/severa 
comparada a placebo13

Eficacia que salva vidas, reduciendo el riesgo del compuesto de muerte CV y empeoramiento de la IC* (vs. 
placebo, NNT de 21†), mientras mejora los síntomas‖8

Eficacia sostenida entre los subgrupos en pacientes con y sin DT2 y con cualquier tratamiento de base para la IC9

Integración temprana y óptima en el tratamiento estándar de la HFrEF con dosificación una vez al 
día, sin titulación¶ y un perfil de seguridad respaldado por el ensayo DAPA-HF1,8
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*El empeoramiento de la IC se define como una hIC o visita urgente por IC que requiere el inicio o la intensificación del tratamiento específicamente para la IC ; †La mediana de la duración del estudio fue de 18,2 
meses8 ; ‖Un criterio de valoración secundario principal demostró que el puntaje total de síntomas en el KCCQ* fue mayor en el grupo de FORXIGA (que indica menos síntomas) que en el grupo de placebo entre 
el inicio y el mes 8 (P<0,001 para el cambio en el puntaje total de síntomas del KCCQ a los 8 meses) ; ¶En pacientes con insuficiencia hepática severa, se recomienda una dosis inicial de 5 mg. Si es bien tolerada, 
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ARR = reducción de riesgo absoluto; IC = intervalo de confianza; CV = cardiovascular; eGFR = filtración glomerular estimada; IC = insuficiencia cardiaca; HFrEF = insuficiencia cardiaca con fracción de eyección reducida; hHF = 
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FORXIGA DEMOSTRÓ UNA EFICACIA SOSTENIDA
Criterio de valoración primario: compuesto de muerte CV o empeoramiento de la IC* vs Tratamiento estándar.

30% RRR 18% RRR

Análisis exploratorio de subgrupos Criterios de valoración exploratorios
Eficacia sostenida en pacientes con HFrEF* CON o SIN DT29 Eficacia sostenida en los componentes del criterio de valoración primario8

Con DT2 Empeoramiento de IC Muerte CV

25% RRR 

5.5% ARR 
(25.5% vs 20.0%)

Sin DT2

27% RRR 

4.5% ARR 3.7% ARR 1.9% ARR 
(17.7% vs 13.2%) (13.7% vs 10%) (11.5% vs 9.6%)

Las tasas de hipoglicemia mayor en el estudio DAPA-HF fueron iguales en los grupos de tratamiento de 
FORXIGA y placebo y se observaron solo en pacientes con DT2.8

REDUCIENDO EL RIESGO 
DE MUERTE CV Y 

EMPEORAMIENTO DE LA 
INSUFICIENCIA CARDÍACA8

SALVA LA VIDA MISMA

FORXIGA es el PRIMER Y ÚNICO ISGLT2 aprobado para el tratamiento de INSUFICIENCIA
CARDÍACA con fracción de eyección reducida crónica sintomática en pacientes adultos1-4

FORXIGA OFRECE EFICACIA QUE SALVA VIDAS OBSERVADA EN ENSAYO CLÍNICO DAPA-HF
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Adaptado de:
McMurray, et al, 2019.

Criterio de valoración primario: compuesto de muerte CV o empeoramiento de la IC*8

SoC = tratamiento estándar

vs placebo vs placebo
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