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EMPAGLIFLOZINA

Resumen de Propiedades
EMPAGLIFLOZINA
A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM
A10 DRUGS USED IN DIABETES
A10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS
A10BK Sodium-glucose co-transporter 2 (SGLT2) inhibitors
ATC code Name DDD U Adm.R Note
A10BKO03 empagliflozin 17.5 mg O
Last updated: 2026-01-20
Antes
A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM
A10 DRUGS USED IN DIABETES
A10B BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS
A10BX Other blood glucose lowering drugs, excl. insulins
ATC code Name DDD U Adm.R Note
A10BX12 empagliflozin 17.5 mg O
Last updated: 2015-12-16
Proteccion Decreto 2085:
20061998 Empagliflozina 25 mg. JARDIANCE BOEHRINGER MANNHEIM G.M.B.H. DE MANNHEIM WALDHOF. INVIMA 2015M-
0015993 IMPORTAR Y VENDER 15/07/2015. 15/07/2020. 8.2.3.0.N10 Acta 47 de 2013 numeral 3.1.1.3. Acta 51 de 2013 numeral
3.1.1.2.
Antologia farmacoterapeutica: https://go.drugbank.com/drugs/DB09038
Empagliflozina
Resumen
La empagliflozina es un inhibidor de SGLT2 que se utiliza para controlar la diabetes mellitus tipo 2.
Nombres de marca
Glyxambi, Jardiance, Synjardy, Trijardy
Nombre generico
Empagliflozina
Numero de acceso a DrugBank
DB09038
Fondo
La empagliflozina es un inhibidor del cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT2), los transportadores principales responsables
de la reabsorcion de glucosa en el rifidn. 10 Se utiliza clinicamente como complemento de la dieta y el ejercicio, a menudo en
combinacion con otras terapias farmacologicas 15, 16 , 13 para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2. 18
El primer inhibidor conocido de SGLT, la florizina, se aisl6 de la corteza de los manzanos en 1835 y se investigd
exhaustivamente hasta el siglo XX, pero finalmente se consideré inapropiado para uso clinico dada su falta de especificidad y
efectos secundarios gastrointestinales significativos. 12 Los intentos de superar estas limitaciones vieron por primera vez el
desarrollo de analogos de O-glucésido de florizina (por ejemplo, remogliflozina etabonato ), pero estas moléculas demostraron ser
relativamente inestables farmacocinéticamente. El desarrollo de los analogos de la florizina C-glucésido remedio los problemas
observados en la generacion anterior y llevé a la aprobacion de la FDA de la canagliflozina en 2013 y de la dapagliflozina y la
empagliflozina en 2014. 12 Como la mas recientemente aprobada de las drogas "flozin", la empagliflozina lleva la selectividad
mas alta para SGLT2 sobre SGLT1 (aproximadamente 2700 veces).
Escribe
Pequefia molécula
Grupos
Aprobado
Estructura
Pulgar
Peso
Promedio: 450,91
Monoisotépico: 450.1445309
Férmula quimica
C23H27CIO7
Sinénimos
Empagliflozina
Empagliflozinum
Identificaciones externas
BI 10773 BI-10773 BI10773
Farmacologia
Indicacion
Empagliflozin esta indicado como complemento de la dieta y el ejercicio para mejorar el control glucémico en pacientes adultos
con diabetes tipo 2. También esta indicado para reducir el riesgo de muerte cardiovascular en pacientes adultos con diabetes
mellitus tipo 2 y enfermedad cardiovascular establecida. 18
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La empagliflozina también esta disponible como un producto combinado con metformina 16 y linagliptina 15 como
complemento de la dieta y el ejercicio en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos.

En enero de 2020, la FDA aprobé un producto combinado de liberacidn prolongada que contiene empagliflozina, metformina y
linagliptina para mejorar el control glucémico en adultos con diabetes mellitus tipo 2 cuando se usa junto con la dieta y el ejercicio.
13

La empagliflozina también esta aprobada para reducir el riesgo de mortalidad cardiovascular y hospitalizacion en adultos con
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida 18, independientemente de si el paciente tiene diabetes concomitante o
no.

Empagliflozin no esta aprobado para su uso en pacientes con diabetes tipo 1.

Condiciones asociadas Mortalidad cardiovascular Hospitalizaciones Diabetes mellitus tipo 2
Contraindicaciones Ver https://go.drugbank.com/drugs/DB09038
Farmacodinamia

La empagliflozina reduce los niveles de glucosa en sangre al prevenir la reabsorcién de glucosa en los rifiones, lo que aumenta
la cantidad de glucosa excretada en la orina. 18 Tiene una duracidn de accién relativamente larga y solo requiere una dosis una
vez al dia. Los pacientes deben ser monitoreados de cerca para detectar signos y sintomas de cetoacidosis independientemente
del nivel de glucosa en sangre, ya que la empagliflozina puede precipitar la cetoacidosis diabética en ausencia de hiperglucemia.
18 Como su mecanismo de accién es contingente sobre la excrecidn renal de la glucosa, empagliflozina puede ser mantenido en
casos de lesion renal aguda y / o suspenderse en los pacientes que desarrollan la enfermedad renal crénica.

La sobreexcrecion de glucosa crea un entorno urogenital rico en azdcar que aumenta el riesgo de infecciones urogenitales,
incluidas urosepsis, pielonefritis, infecciones micoéticas e incluso gangrena de Fournier, tanto en pacientes masculinos como
femeninos, vigile de cerca los signos y sintomas de desarrollar una infeccién. 18
Mecanismo de accion

La gran mayoria de la glucosa filtrada a través del glomérulo se reabsorbe dentro del tubulo proximal, principalmente a través
del SGLT2 (cotransportador 2 ligado a sodio-glucosa) que es responsable de aproximadamente 90% de la reabsorcion total de
glucosa en los rifiones. La Na + / K + -ATPasa en la membrana basolateral de las células tubulares proximales utiliza ATP para
bombear activamente iones Na + hacia el intersticio que rodea el tubulo, estableciendo un Na + gradiente de dentro de la célula
tubular. EI SGLT2 en la membrana apical de estas células luego utiliza este gradiente para facilitar el cotransporte activo
secundario de Na + y glucosa fuera del filtrado, reabsorbiendo asi la glucosa nuevamente en la sangre - inhibiendo este
cotransporte, entonces, permite un marcado aumento en la glucosuria y disminucién de los niveles de glucosa en sangre. La
empagliflozina es un potente inhibidor de los transportadores renales de SGLT2 ubicados en los tubulos proximales de los rifiones
y actla para reducir los niveles de glucosa en sangre mediante un aumento de la glucosuria. 18

La empagliflozina también parece ejercer beneficios cardiovasculares, especificamente en la prevencién de la insuficiencia
cardiaca, independientemente de sus efectos hipoglucemiantes, aunque no se comprende con precision el mecanismo exacto de
este beneficio. Se han propuesto varias teorias, incluida la posible inhibicién del de Na + / H + intercambiador (NHE) 1 en el
miocardio y del NHES en el tubulo proximal, reduccion de la precarga a través de efectos diuréticos / natriuréticos y reduccion de
la presion arterial, prevencion de enfermedades cardiacas. fibrosis a través de la supresién de marcadores profibréticos y
reduccion de adipocinas proinflamatorias. 11
Absorcion

Después de la administracion oral, las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en aproximadamente 1,5 horas (T
max .). En el estado estacionario, el AUC y la C plasmaticas max fueron 1870 nmol - h /L y 259 nmol / L, respectivamente,
después del tratamiento con empagliflozina 10 mg al dia 'y 4740 nmol - h /L y 687 nmol / L, respectivamente, después del
tratamiento con empagliflozina. 25 mg al dia. 18 La administracion con alimentos no afecta significativamente la absorcion de
empagliflozina.

Volumen de distribucion

El volumen en estado estacionario aparente estimado de distribucion es de 73,8 L. 18
Enlace proteico

La empagliflozina se une a proteinas plasmaticas en aproximadamente un 86,2%. 18
Metabolismo

La empagliflozina sufre un metabolismo minimo. Se metaboliza principalmente mediante glucuronidacion por 5'-difosfo-
glucuronosiltransferasas 2B7, 1A3, 1A8 y 1A9 para producir tres metabolitos glucurénidos: 2-O-, 3-O- y 6-O-glucurénido. 18
Ningun metabolito representé mas del 10% del material total relacionado con el farmaco.

Ruta de eliminacion

Después de la administracién oral de empagliflozina radiomarcada, aproximadamente el 41,2% de la dosis administrada se
elimind en las heces y el 54,4% se elimind en la orina. La mayor parte de la radiactividad en las heces se debio al farmaco original
inalterado, mientras que aproximadamente la mitad de la radiactividad en la orina se debié al farmaco original inalterado. 18
Media vida

Se encontré que la vida media de eliminacion terminal aparente fue de 12,4 h segun el analisis farmacocinético de la poblacién.
18
Autorizacion

Se encontré que el aclaramiento oral aparente era de 10,6 | / h segun un analisis farmacocinético poblacional. 18
Efectos adversos e Interacciones
Ver https://go.drugbank.com/drugs/DB09038
Toxicidad

La experiencia con la sobredosis de empagliflozina es limitada; emplee medidas sintomaticas y de apoyo estandar, asi como
descontaminacion gastrica cuando sea apropiado. No se ha estudiado el uso de hemodialisis en la sobredosis de empagliflozina,
pero es poco probable que sea beneficioso dada la relativamente alta unién a proteinas del farmaco

Vademécum Med-Informdtica® Catdlogo Farmacéutico Nacional Por Dra. Samay Tatiana Andia Rey y Dr. Oscar Andia Salazar, M.D. para Fundacion Observamed STAR Fecha: jul./2026 Pdgina 2 de 9



S is t em a VM I = CF N Vademécum Med-Informdtica® Catdlogo Farmacéutico Nacional

Informe de Principios Activos para PDF o Impresién

Sistema Integrado de Informacién Farmacolégica, Regulatoria y Econdmica - Validada y Analizada - de Medicamentos Disponibles en Colombia
Por Dra. Samay Tatiana Andia Rey STAR y Dr. Oscar Andia Salazar (Registro Nal. de Derechos de Autor: L13/T5/P098-1999 y L2/T61/P224-2003) - Fundacién Oservamed STAR

TR VM

LA g
1 AN

meécum
ey

1 o

Interacciones de alimentos
Tomar con o sin comida. La coadministracién con alimentos altera levemente la farmacocinética, pero no en un grado
clinicamente significativo.
Categorias
Cddigos ATC
A10BD19 - Linagliptin y empagliflozin
A10BD - Combinaciones de farmacos hipoglucemiantes orales
A10B - FARMACOS PARA BAJAR LA GLUCOSA EN SANGRE, EXCL. INSULINAS
A10 - FARMACOS UTILIZADOS EN DIABETES
A - TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO
A10BD20 - Metformina y empagliflozina
A10BD - Combinaciones de farmacos hipoglucemiantes orales
A10B - FARMACOS PARA BAJAR LA GLUCOSA EN SANGRE, EXCL. INSULINAS
A10 - FARMACOS UTILIZADOS EN DIABETES
A - TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO
A10BKO03 - Empagliflozina
A10BK - Inhibidores del cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLT2)
A10B - FARMACOS PARA BAJAR LA GLUCOSA EN SANGRE, EXCL. INSULINAS
A10 - FARMACOS UTILIZADOS EN DIABETES
A - TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO
Ver https://go.drugbank.com/drugs/DB09038
Descripcion adaptada de Medicamentos a un clic MinSalud Colombia
http://www.medicamentosaunclic.gov.co/Consultas/frmBusquedas.aspx?idPpio=frmBusquedaslfrm.aspx?idPpio=655
empagliflozina
CODIGO ATC: A10BX12
CLASE TERAPEUTICA: hipoglucemiantes orales. Inhibidores del cotransportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2).
Mecanismo de accion
La empagliflozina es un inhibidor competitivo reversible y selectivo altamente potente (IC50 de 1,3 nmol) del cotransportador de
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2).
La empagliflozina no inhibe otros transportadores de glucosa importantes para el transporte de glucosa a los tejidos periféricos
y es 5.000 veces mas selectivo para el SGLT2 que para el SGLT1, el transportador mas importante responsable de la absorcion
de glucosa en el intestino.
El SGLT2 se encuentra altamente expresado en el rifidn, mientras que la expresion en otros tejidos es inexistente o muy baja.
Es responsable, como transportador predominante, de la reabsorcion de glucosa tras la filtracion glomerular para devolverla a
la circulacién.
En los pacientes con diabetes tipo 2 e hiperglucemia, se filtra y reabsorbe una mayor cantidad de glucosa.
La empagliflozina mejora el control glucémico en pacientes con diabetes tipo 2 al reducir la reabsorcién renal de glucosa.
La cantidad de glucosa eliminada por el riién mediante este mecanismo glucurético depende de la concentracion de glucosa
en sangre y de la TFG.
El mecanismo de accién de la empagliflozina es independiente de la funcién de las células beta y de la via de la insulina, lo que
contribuye a un bajo riesgo de hipoglucemia (9).
Posologia
Las dosis que se presentan en esta seccidn son indicativas y debe consultarse el protocolo especifico de cada condicion de salud.
Adultos: se utiliza como monoterapia o como terapia combinada (1).
Diabetes mellitus tipo II:
Dosis inicial: 10mg por via oral una vez al dia por la mafana.
Dosis de mantenimiento: puede aumentar a 25mg por via oral una vez al dia.
Dosis maxima: 25mg por via oral una vez al dia (2)(3).
Ajuste de dosis:
Insuficiencia renal:
Tasa de filtracion glomerular 45 mL/min/m2: no requiere ajuste de dosis.
Tasa de filtracion glomerular menor a 45 mL/min/m2: no iniciar la terapia. Suspender el tratamiento si se observa compromiso
renal y si la GFR se mantiene en este nivel o desciende mas.
Pediatria:
La agencia reguladora local contraindica su uso en pacientes menores de 18 afios (1).
Contraindicaciones
Hipersensibilidad a empagliflozina o a cualquiera de los componentes del medicamento.
Insuficiencia renal severa.
Diabetes mellitus tipo 1.
Enfermedad renal terminal.
Dialisis.
Mayores de 75 afios.
Menores de 18 afios (1,2,3).
Efectos adversos
Serios:
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Endocrino metabdlica: cetoacidosis diabética, hipoglicemia grave (monoterapia o en combinacion con metformina sola,
metformina mas sulfonilureas, o pioglitazona (con/sin metformina), 0%; en combinacion con insulina, el 1,3% (25mg)),
cetoacidosis.

Renal: pielonefritis, sepsis de origen urinario (2).

Comunes:

Endocrino metabdlicos: hipoglicemia (monoterapia 0,4%, terapia combinada 1,2-28,4%).

Renal: aumento en la frecuencia urinaria (3,2-3,4%), infecciones del tracto urinario (menores de 75 afos 7,6-9,3%, mayores
de 75 afios 15,1-15,7%).

Reproductivos: infeccion genital femenina (5,4-6,4%) (2).

Precauciones

No debe usarse en pacientes con diabetes mellitus tipo 1, ni para tratar la cetoacidosis diabética.

No debe usarse en pacientes con insuficiencia renal moderada a severa, ni en enfermedad renal en fase terminal.

Se debe evaluar la funcién renal antes de iniciar el tratamiento y periédicamente durante el mismo.

En los pacientes que desarrollan hipovolemia, debe considerarse la interrupcion temporal.

La insulina y los secretagogos de insulina, como las sulfonilureas, causan hipoglucemia. En consecuencia, en caso de
coadministracion, puede ser necesario reducir la dosis de insulina o del secretagogo de insulina.

No se recomienda en pacientes mayores de 75 afos.

La experiencia en pacientes con falla cardiaca y falla hepatica es limitada.

No se recomienda el uso de dapagliflozina en pacientes en terapia concomitante con pioglitazona, debido a que hay un
incremento en el riesgo de cancer de vejiga en estos pacientes.

Durante el tratamiento se ha reportado:

Cetoacidosis que puede requerir hospitalizacion.

Hipoglicemia, especialmente cuando se usa concomitantemente con insulina.

Elevacion del colesterol y lo triglicéridos séricos

Infecciones urinarias moderadas a severas que pueden evolucionar a pielonefritis y sepsis de origen urinario.

Compromiso de la funcion renal: aumento de la creatinina y disminucién de la tasa de filtracion glomerular, aun en pacientes
con funcién renal normal previa.

Infecciones micéticas genitales.

Hipotension sintomatica.

Cancer de vejiga: inicio, recrudecimiento o recaida de la enfermedad (1,2).

Poblacién Especial:
Embarazo:

No hay datos sobre el uso de empagliflozina en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales muestran que la empagliflozina atraviesa la placenta durante la ultima fase de la gestacién
en un grado muy limitado, pero no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos en lo que respecta al desarrollo embrionario
temprano.

No obstante, los estudios realizados en animales han mostrado efectos adversos en el desarrollo posnatal.

Cuando la paciente diabética planee un embarazo y durante su transcurso, la diabetes no debe ser tratada con empaglifozina,
sino con insulina.

La anterior recomendacién se hace con el fin de mantener los niveles de glucosa en sangre lo mas préximo posible a los
valores normales con el fin de reducir el riesgo de malformaciones fetales asociadas con niveles anormales de glucosa en sangre
(3).

Lactancia:

Empagliflozina no debe utilizarse durante la lactancia.

No se dispone de datos en humanos sobre la excrecion de la empagliflozina en la leche materna. Los datos toxicoldgicos
disponibles en animales han mostrado que la empagliflozina se excreta en la leche. No se puede excluir el riesgo para los recién
nacidos o los lactantes (3).

Enfermedad Hepatica:

No requiere ajuste de dosis (3).

Enfermedad Renal:
No utilizar en enfermedad renal terminal, didlisis, ni en insuficiencia renal severa
Requiere ajuste de dosis (1,2,3).

Interacciones:

Farmaco — Farmaco:

Diuréticos: la empagliflozina puede aumentar el efecto diurético de las tiazidas y diuréticos del ASA y puede aumentar el riesgo
de deshidratacion e hipotension.

Insulina y secretagogos de la insulina: la insulina y los secretagogos de la insulina, como las sulfonilureas, provocan
hipoglucemia. Por lo tanto, puede necesitarse una dosis menor de insulina o del secretagogo de la insulina para disminuir el
riesgo de hipoglucemia cuando se usan en combinacién con empagliflozina (3).

Farmaco — Alimento:
No se han reportado interacciones con los alimentos.
Adulto Mayor:
No se recomienda el uso en pacientes mayores de 75 afios.
Usar de acuerdo con la funcién renal del paciente (1).
Informacion en el contexto local
La “Gui'a de Pra’ctica Cli'nica (GPC) para el diagnédstico, tratamiento y seguimiento de la diabetes mellitus tipo 2 en la poblacion
Vademécum Med-Informdtica® Catdlogo Farmacéutico Nacional Por Dra. Samay Tatiana Andia Rey y Dr. Oscar Andia Salazar, M.D. para Fundacion Observamed STAR Fecha: jul./2026 Pdgina 4 de 9




Slstem a VMI- CFN Vademécum Med-Informdtica® Catdlogo Farmacéutico Nacional !aﬂ VM l-vademec“m -
Informe de Principios Activos para PDF o Impresién '

Sistema Integrado de Informacién Farmacolégica, Regulatoria y Econdmica - Validada y Analizada - de Medicamentos Disponibles en Colombia
Por Dra. Samay Tatiana Andia Rey STAR y Dr. Oscar Andia Salazar (Registro Nal. de Derechos de Autor: L13/T5/P098-1999 y L2/T61/P224-2003) - Fundacién Oservamed STAR

mayor de 18 afios” (6), recomienda:

En los pacientes con DMT2 recién diagnosticada en quienes se decida terapia combinada desde el inicio, se sugiere la
combinacién de metformina con un inhibidor SGLT-2, como una alternativa a la combinaciéon de metformina con inhibidor DPP-4.
Recomendacién débil a favor.

En los pacientes con DMT2 que no han alcanzado la meta terapéutica con metformina como monoterapia (HbA1c > 7 %), se
sugiere adicionar inhibidor SGLT2 como alternativa al iDPP-4. Recomendacién débil a favor.

Se sugiere la adicidn de agonista de GLP-1 como tercera medicacion antidiabética a los pacientes que fallen a la terapia oral
combinada y persistan obesos (IMC = 30). En este caso los dos medicamentos orales a utilizar seran metformina e inhibidores
SGLT2. Recomendacion débil a favor.

Se sugiere considerar la asociacion de metformina, inhibidores de SGLT-2 y agonista de GLP-1 Uunicamente en los pacientes
que no han alcanzado la meta terapéutica con metformina con terapia dual y que persistan obesos (IMC = 30). Recomendacion
débil a favor.

La “ Gui'a de Pra’ctica Cli'nica (GPC) Recién nacido sano” (7), recomienda:

NO SUSPENDER la lactancia materna cuando se usan los siguientes medicamentos a dosis habituales pero debe observarse

siempre al recién nacido:

Medicamentos para la diabetes.

Recomendacion fuerte en contra de la intervencién (suspensién de la lactancia materna).
La agencia sanitaria INVIMA, con base en la informacién de las bases de datos del INVIMA y las recomendaciones publicadas por
parte de la Food and Drug Administration (FDA), con respecto al riesgo de cetoacidosis asociado al uso de los inhibidores del
transportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) (8), informa:

Los inhibidores del transportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) hacen parte del grupo de medicamentos para el manejo de
Diabetes Mellitus tipo 2.

La Food and Drug Administration (FDA) en Diciembre de 2015 incluyé nuevas advertencias en el etiquetado en los
medicamentos que hacen parte del grupo de los inhibidores del transportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2), empleados en el
tratamiento de la diabetes mellitus, en donde se establece una relacién con la presentacion de cetoacidosis e infecciones
urinarias graves.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA recomienda tomar las
siguientes medidas, con el fin de minimizar los riesgos asociados al consumo de estos:
MEDIDAS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Recuerde que los inhibidores del transportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) solo estan recomendados para el manejo de
Diabetes mellitus tipo 2.

Antes de iniciar el tratamiento con un inhibidor de SGLT2, debe tener en cuenta si el paciente cursa con situaciones que
pueden predisponer a la presentacion de cetoacidosis, como deshidratacion, restriccion de ingesta caldrica, reduccion de peso,
infecciones, cirugias, vomitos, mal control de la diabetes, o ingesta de alcohol.

Debe advertir a su paciente, que si presenta sintomas como sed excesiva, disnea, confusion, cansancio o somnolencia inusual,
debe consultar a su centro de atencion.

Monitorice y evalle continuamente signos que indiquen cetoacidosis, como nauseas, vomitos, dolor abdominal, anorexia, sed
excesiva, disnea, confusién, o cansancio o somnolencia inusual, incluso con niveles de glucemia menores de 250 mg/dl.

Si se sospecha el diagnoéstico de cetoacidosis se recomienda suspender el tratamiento y realizar ajustes.

En caso de presentarse eventos adversos relacionados con el uso de los inhibidores del transportador sodio-glucosa tipo 2
(SGLT2), reportelos al Programa Nacional de Farmacovigilancia.
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demécum

L3 o -l

DESCRIPCION en QB Argentina

La empagliflozina es un inhibidor selectivo y reversible del cotransportador de sodio y glucosa 2 (SGLT2). Al inhibir la resorcion de
la glucosa, reduce la hiperglucemia post-prandial. Se utiliza en el tratamiento de la diabetes tipo 2 solo 0 en combinacién con
otros hipoglucemiantes, incluida la insulina

Mecanismo de accion: el co-transportador 2 de sodio-glucosa es (SGLT2) es el transportador predominante responsable de la
reabsorcion de la glucosa a partir del filtrado glomerular, llevandola de nuevo a la circulacion. La empagliflozina es un inhibidor de
SGLT2, y por lo tanto reduce la reabsorcién de la glucosa aumentan la cantidad de esta eliminada en la orina. La acién de
empagliflozina es independiente de la funcion de las células beta pancreaticas y de la secrecién de insulina y por tanto el riesgo
de producir hipoglucemias es muy bajo. La excrecion de glucosa en la orina entrafia una pérdida de calorias, que se asocia con
una pérdida de grasa corporal y una pérdida de peso.

En los pacientes con diabetes tipo 2, la excrecion urinaria de glucosa aumenta inmediatamente después de la primera dosis de
empagliflozina, manteniendose durante las cuatro semanas de tratamiento. Las cantidades de glucosa eliminada oscilan entre 64
gramos/dia después de la dosis de 10 mg y 78 mg/dia después de la dosis de 25 mg de empagliflozina. En paralelo, el volumen
de orina aumenta entre 135 ml y 341 ml por dia. El aumento de la diuresis contribuye a una reduccién moderada de la presion
arterial

Farmacocinética: después de la administracion oral de empagliflozina se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas a las
1.5 horas. Seguidamente, las concentraciones plasmaticas disminuyen de una manera bifasica con una fase de distribucion
rapida y una fase terminal de relativamente lenta. En el estado estacionario el AUC y la Cmax plasmaticas fueron 1.870 nmol * h/L
y 259 nmol/L, respectivamente, con 10 mg/dia de empagliflozina y 4.740 nmol*h/ L y 687 nmol/L, respectivamente, con 25 mg/dia.
Los parametros farmacocinéticos después de una dosis Unica y en el estado estacionario fueron similares, lo que sugiere una
farmacocinética lineal con respecto al tiempo.

La administracion de 25 mg empagliflozin después de la ingesta de una comida rica en grasas y alta en calorias ocasiona una
reduccién del AUC de aproximadamente un 16% y la Cmax disminuy6 en aproximadamente un 37%. Estos efectos no son
clinicamente relevantes y, por tanto,la empagliflozin puede administrarse con o sin alimentos.

El volumen de distribucion aparente en el estado estacionario se estimé en 73,8 L. Tras la administracion de una dosis oral de
[14C] -empagliflozina en solucion oral a sujetos sanos, la particion en los gldbulos rojos fue de aproximadamente el 36,8% y la
union a proteinas plasmaticas fue del 86,2%.

No se detectaron metabolitos principales de empagliflozina en el plasma humano y los metabolitos mas abundantes fueron tres
conjugados glucurénidos (2-0-,-0O-3, y 6-O-glucurdnido). La exposicion sistémica de cada metabolito fue de menos de 10% de
total de material. Varios estudios in vitro sugieren que la principal via del metabolismo de la empagliflozina en los seres humanos
es la glucuronidacion por la uridina 5'-difosfo-glucuronosiltransferasas UGT2B7, UGT1A3, UGT1A8, y UGT1A9

La semi-vida aparente de eliminacién terminal de empagliflozina se estimé en 12,4 h y el aclaramiento aparente fue de 10,6 L/h.
Después de la dosificacion una vez al dia, se observé una acumulacion del 22%, , en el estado estacionario. Tras la
administracién de [14C] -empagliflozina en solucidn oral a sujetos sanos, aproximadamente el 95,6% de la radioactividad fue
eliminada en las heces (41,2%) o la orina (54,4%). La mayoria de la radioactividad recuperada en las heces era farmaco origina
alterar y aproximadamente la mitad de la radioactividad excretada en orina fue farmaco original sin alterar.

Los pacientes con insuficiencia renal leve (TFG: de 60 a menos de 90 ml / min/1,73 m?), moderada (TFG: de 30 a menos de 60
ml/min /1,73 m?) y grave (TFG: menos de 30 mL / min 1,73 m?) insuficiencia renal y pacientes con enfermedad renal terminal, el
AUC de la empagliflozina aumenté en aproximadamente un 18%, 20%, 66% y 48%, respectivamente, en comparacién con sujetos
con funcién renal normal. Los niveles plasmaticos maximos de empagliflozina fueron similares en sujetos con insuficiencia renal
moderada e insuficiencia renal terminal en comparacion con pacientes con funcion renal normal. El aclaramiento de la
empagliflozin disminuyé, aunque la fraccién de empagliflozin que se excreta sin cambios en la orina y la excrecién urinaria de
glucosa, disminuyé con disminucion de la TFG.

En sujetos con insuficiencia hepatica leve, moderada y severa, segun la clasificacién de Child-Pugh, el AUC de empagliflozin
aumento en aproximadamente un 23%, 47% y 75%, y la Cmax aumentd en aproximadamente un 4%, 23% y 48%,
respectivamente, en comparacion con sujetos con funcién hepatica normal.

Toxicidad: la carcinogénesis potencial de la empagliflozina se evalué en estudios de 2 afios realizados en ratones CD-1 y ratas
Wistar. La empagliflozina no aumenté la incidencia de tumores en las ratas hembra que recibieron dosis de 100, 300, o 700
mg/kg/dia (hasta 72 veces la exposicion de la dosis clinica maxima de 25 mg). En las ratas macho, la incidencia de hemangiomas
del nodo linfatico mesentérico aumento significativamente con dosis de 700 mg/kg/dia o aproximadamente 42 veces la exposicion
de una dosis clinica 25 mg. La empagliflozina no aumenté la incidencia de tumores en ratones hembra con dosis de 100, 300, o
1.000 mg/kg/dia (hasta 62 veces la exposicion de una dosis clinica 25 mg). Se observaron adenomas y carcinomas tubulares
renales en ratones machos con 1000 mg/kg/dia, que es aproximadamente 45 veces la exposicién de la dosis clinica maxima de
25 mg.

La empagliflozina no fue mutagénica ni clastogénica con o sin activaciéon metabdlica en el ensayo de mutagenicidad bacteriana de
Ames in vitro, en el ensayo in vitro en células de linfoma L5178Y tk +/- de ratdn ensayo o en el ensayo de micronucleos in vivo en
ratas.

La empagliflozina no tuvo efectos sobre el apareamiento, la fertilidad o desarrollo embrionario temprano en ratas hembra o
machos tratados hasta la dosis maxima de 700 mg/kg/dia (aproximadamente 155 veces la dosis clinica de 25 mg en machos y
hembras, respectivamente).

Véase también Canagliflozina Dapagliflozina Ipragliflozina

INDICACIONES Y POSOLOGIA

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2.

La empagliflozina esta esta indicada en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el control glucémico en adultos
monoterapia 0 en combinacién con otros medicamentos hipoglucemiantes, incluida la insulina, cuando estos, junto con la dieta 'y
el ejercicio, no proporcionen un control glucémico adecuado
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Monoterapia:

Administracion oral:

La dosis inicial recomendada es de 10 mg de empagliflozina una vez al dia. En los pacientes que toleran la empagliflozina 10 mg
una vez al dia que tengan una TFGe > 45 ml/min/1,73 m2 y necesiten un control glucemico mas estricto, la dosis puede
aumentarse a 25 mg una vez al dia. La dosis maxima diaria es de 25 mg

En combinacién con otros medicamentos hipoglucemiantes (sulfonilureas, insulina):

Administracion oral:

Adultos: La dosis inicial recomendada es de 10 mg de empagliflozina una vez al dia. En los pacientes que toleran la
empagliflozina 10 mg una vez al dia que tengan una TFGe > 45 ml/min/1,73 m2 y necesiten un control glucemico mas estricto, la
dosis puede aumentarse a 25 mg una vez al dia. En estos pacientes puede ser necesaria una reduccion de las dosis de la
sulfonilurea o de la insulina

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La empagliflozina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes de su
formulacién. La empagliflozina no se debe utilizar en los pacientes con diabetes tipo 1 o con cetoacidosis diabética.

El tratamiento con empagliflozina no debe iniciarse en pacientes con una TFGe inferior a 60 ml/min/1,73 m2 o un CrCl <60 ml/min.
El tratamiento con empagliflozina debe interrumpirse cuando la TFGe se encuentre sistematicamente por debajo de 45
ml/min/1,73 m2 o el CrCl se encuentre sistematicamente por debajo de 45 mil/min. La empagliflozina no es eficaz en los pacientes
sometidos a didlisis.

Debido a su mecanismo de accién, fundamentalmente renal, se aconseja vigilar la funcion renal antes de iniciar un tratamiento
con empagliflozina y a intervalos periodicos. Igualmente, si se afiaden otros farmacos que puedan afectar la funcion renal, esta
sera adecuadamente monitorizada.

La caida de la volemia inducida por la diuresis osmaética que acompafia la glucosuria puede afectar el estado de hidratacion, en
particular en los pacientes de edad avanzada, con una disminucién de la presion anterior. Se debe tener precaucion en los
pacientes para los que una caida de la presion arterial inducida por la empagliflozina pudiera suponer un riesgo, tales como
pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, pacientes en tratamiento antihipertensivo con antecedentes de hipotension o
pacientes de 75 afios de edad o mayores. En el caso de enfermedades concomitantes que puedan conducir a una pérdida de
liquidos (por ejemplo, diarrea), se recomienda una estrecha monitorizacién de la volemia y de los electrolitos.

El aumento de las concentraciones de glucosa en la orina puede favorecer las infecciones (cistitis, balanitis, pielonefritis, sepsis
uretral, etc). En el caso de pacientes con infecciones complicadas del tracto urinario, debe valorarse la interrupcion temporal del
tratamiento con empagliflozina.

Clasificacion de la FDA de riesgo en el embarazo

La empagliflozina se clasifica dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo. No hay datos sobre el uso de empagliflozina en
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales muestran que la empagliflozina atraviesa la placenta durante la ultima
fase de la gestacion en un grado muy limitado, pero no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos en lo que respecta al
desarrollo embrionario temprano. No obstante, los estudios realizados en animales han mostrado efectos adversos en el
desarrollo posnatal. El uso de la empagliflozina no estd recomendado durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo.

En animales la empagliflozina se excreta en la leche materna. Al no poder excluir un riesgo para los recién nacidos o los
lactantes, se recomienda no utilizar empagliflozina durante la lactancia.

INTERACCIONES

La principal via de metabolismo de la empagliflozina en los seres humanos es la glucuronidacion por las uridina 5'-difosfo-
glucuronosiltransferasas UGT2B7, UGT1A3, UGT1A8, y UGT1A9. La empagliflozina no inhibe, inactiva o induce las isoenzimas
del citocromo P450, ni tampoco inhibe la UGT1A1. No son de esperar interacciones con farmacos que son sustratos de estas
enzimas.

La empagliflozina es un sustrato de la P-glicoproteina (P-gp) y de la proteina de resistencia al cancer de mama (BCRP), pero no
inhibe estos transportadores a las dosis terapéuticas. La empagliflozina es un sustrato de los transportadores de absorcion
humana OAT3, OATP1B1, y OATP1B3, pero no OAT1 y OCT2, pero no inhibe ninguno de estos transportadores de captacion a
concentraciones plasmaticas clinicamente relevantes y, por lo tanto, no se prevé ningun efecto de la empagliflozina en los
medicamentos administrados simultaneamente, que son sustratos de estos transportadores de absorcion.

La farmacocinética de la empagliflozina no se alter6 con la coadministracién de metformina, glimepirida, la pioglitazona, la
sitagliptina, linagliptina, warfarina, verapamilo, ramipril, simvastatina, hidroclorotiazida, y torasemida en voluntarios sanos Los
aumentos observados en el AUC de la empagliflozina siguientes a su coadministracion con gemfibrozilo, rifampicina, o probenecid
no fueron clinicamente relevantes.

En sujetos con funcion renal normal, la coadministracion de empagliflozina con probenecid resulté en una disminucion del 30% de
la fraccién de empagliflozina excretada en la orina sin ningun efecto sobrede la excrecién urinaria de glucosa en las 24 horas. Se
desconoce la relevancia de esta observacion en los pacientes con insuficiencia renal.

La empagliflozina puede aumentar el efecto diurético de las tiazidas y de los diuréticos del asa y puede aumentar el riesgo de
deshidratacién e hipotension.

La empagliflozina no inhibe, inactiva ni induce las isoformas del CYP450. La empagliflozina no inhibe la UGT1A1. Por lo tanto, se
considera improbable que se produzcan interacciones farmacolégicas que impliquen a las principales isoformas del CYP450 o a
la UGT1A1 con empagliflozina y a los sustratos de estas enzimas administrados de forma conjunta

Los estudios realizados en voluntarios sanos sugieren que la empagliflozina no tiene ningun efecto clinicamente relevante sobre
la farmacocinética de la metformina, la glimepirida, la pioglitazona, la sitagliptina, la linagliptina, la simvastatina, la warfarina, el
ramipiril, la digoxina, los diuréticos y los anticonceptivos orales.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas producidas por la empagliflozina se han deducido de los estudios clinicos que incluyeron un total de
13.076 pacientes con diabetes tipo 2. de los cuales. 2.856 pacientes recibieron empagliflozina 10 mg y 3.738 pacientes recibieron
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empagliflozina 25 mg durante al menos 24 semanas y 601 o 881 pacientes durante al menos 76 semanas, ya sea como
monoterapia 0 en combinacién con metformina, una sulfonilurea, pioglitazona, inhibidores de la DPP-4 o insulina.

Las reacciones adversas, clasificadas por sistemas u érganos y frecuencias fueron

Infecciones e infestaciones: frecuentes: moniliasis vaginal, vulvovaginitis, balanitis y otras infecciones genitales. Infeccién del
tracto urinario

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: muy frecuentes: hipoglucemia (cuando se usa con una sulfonilurea o con insulina)
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: frecuentes: prurito (generalizado)

Trastornos vasculares: poco frecuentes: Hipovolemia

Trastornos renales y urinarios : frecuentes: aumento de la miccidn; poco frecuentes: disuria

La frecuencia de la hipoglucemia leve depende de los agentes afiadidos a la empagliflozina. La frecuencia de pacientes con
hipoglucemia leve fue similar para empagliflozina y placebo en monoterapia, tratamiento de adicion a metformina y tratamiento de
adicion a pioglitazona con o sin metformina.

En cambio, se observé un aumento de la frecuencia cuando se administré como tratamiento de adiciéon a metformina y una
sulfonilurea y como tratamiento de adicién a insulina con o sin metformina y con o sin sulfonilurea

No se observo ningun aumento en la hipoglucemia grave con el uso de empagliflozina en comparacién con el placebo en
monoterapia, tratamiento de adicién a metformina, tratamiento de adicion a metformina y una sulfonilurea, y tratamiento de
adicion a pioglitazona con o sin metformina.

El aumento de la miccion se observé con mayor frecuencia en los pacientes tratados con empagliflozina (empagliflozina 10 mg:
3,4 %, empagliflozina 25 mg: 3,2 %) en comparacién con placebo (1,0 %). El aumento de la miccién fue principalmente de
intensidad leve a moderada.

Se observé un aumento de la frecuencia cuando se administré6 como tratamiento de adicién a la insulina con o sin metformina y
con o sin una sulfonilurea

En caso de sobredosis, debe iniciarse un tratamiento adecuado al estado clinico del paciente (lavado gastrico y otras medidas de
soporte). No se ha estudiado la eliminacion de empagliflozina mediante hemodialisis.
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Actas relevantes de Comision Revisora de Medicamentos del INVIMA sobre este Principio Activo. Notas Farmacovigilanc

Circular 10 de 2020 Articulo 4° fija No. | ID MR | ATC | Descripcion Principio Activo | Forma Farmacéutica | Precio por Unidad de
Regulacion | Unidad de Regulacion | Principio activo base del calculo

Circular 10 de 2020 Articulo 4° fija 146 | 194 | A10BX12 | Empagliflozina | Sélido - Oral | 318,668941 | mg | Empagliflozina
Circular: ID | ID_MR | ATC_INVIMA_MR | PRINCIPIO _ACTIVO_MR | FORMA_FARMA_MR | PRUMC | UmC |
Metodologia_Calculo | Circular que incorpora a Control Directo

07 de 2018: 106 | 194 | A10BX12 | Empagliflozina | Tableta o Capsula | 301,97 | mg | PRI | Circular 03 de 2017 y Circular 04 de
2018

Art.4° de Circular 04 de2018 ratifica Art.5° de Circular 03 de 2017 (vigente 01mar18) que fija VUmC asi: 51 | 194 | A10BX12 |
Empagliflozina | Tableta o Capsula | mg | 301,97. Este valor contituye Precio de Referencia para productos del Plan de Beneficios
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CON cargo a UPC -antes POS- y Precio Maximo de Venta para SIN cargo a UPC, antes No-POS.

Informe de Posicionamiento Terapéutico de empagliflozina (Jardiance®) Fecha de publicacion: 10 de marzo de 2016 Fecha de
correccion: 26 de mayo de 2016:
https://lwww.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-empagliflozina-jardiance.pdf

Archivo de Reserva Med-Informatica (ARMI): http://www.med-
informatica.net/STAR/AntologiaFarmacoterapeutica/EMPAGLIFLOZINA Jardiance_IPT_AEMPS_26may16.pdf

Detalle Registro Sanitario del pionero en INVIMA: http://web.sivicos.gov.co/registros/pdf/1316375_2015025805.pdf

Archivo de Reserva Med-Informatica (ARMI): http://www.med-
informatica.net/STAR/AntologiaFarmacoterapeutica/EMPAGLIFLOZINA Jardiance_RS_1316375_2015025805.pdf

Detalle Registro Sanitario del pionero en INVIMA: http://web.sivicos.gov.co/registros/pdf/1321647_2015025629.pdf

Archivo de Reserva Med-Informatica (ARMI): http://www.med-
informatica.net/STAR/AntologiaFarmacoterapeutica/EMPAGLIFLOZINA_Jardiance_RS_1321647_2015025629.pdf

La FDA advierte: El consumo de Canaglifozina, Dapagliflozina y Empagliflozina puede llevar a una condicién grave de acidosis
metabolica.

http://cimuncol.blogspot.com.co/2015/09/la-fda-advierte-el-consumo-de.html

3.13.5. JARDIANCE ® 25 mg JARDIANCE ® 10 mg Expediente : 20061998 / 20073367 Radicado : 2014119262 / 2014080632
Fecha : 17/09/2014 — 04/07/2014 Interesado : Boehringer Ingelheim S. A.

Composicién:

Cada tableta recubierta contiene 25 mg de empagliflozina

Cada tableta recubierta contiene 10 mg de empagliflozina

Formula Farmacéutica: Comprimidos recubiertos

Indicaciones: Para pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en monoterapia en quienes no pueden utilizar metformina. Para
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en terapia combinada con otros medicamentos hipoglicemiantes, incluyendo insulina,
cuando éstos junto con la dieta y el ejercicio no proveen adecuado control de glicemia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a empagliflozina o a cualquiera de los componentes del medicamento. Insuficiencia renal
grave, menores de 18 afos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora la aprobacion del
inserto versién 20131106 del 06 de Noviembre 2013, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora recomienda aprobar el inserto version 20131106 del 06 de Noviembre 2013, para los productos de la
referencia.

https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-
especializadas/Sala_Especializada_de_Medicamentos/2015/Acta%20N0.%2005%20de%202015%20SEMPB%20PRIMERA%20P
ARTE.pdf

Listado de Medicamentos Disponibles en Colombia - En Orden Alfabético de Nombre Comercial

Nombre del Producto | Forma | C ion | F ion | Lab io TtVun TtVvr PPPS TtVunTFI TWwITFl  PPPSTFI  PPSTFI PPEF CM
TPIyTPC TPyTPC  TPIyTPC
JARDIANCE 25 mg | Tab.recub. | 25 mg | Cja.x 30 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 488.295  69.950.294.490 143254  3.084752  17.518.152.835 5679 170369  175.871 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 30 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 409.414  40.803.345.360 99.663 2730199  9.839.654.433 3604 108120 118.180 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 60 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 1 40656 3696  221.760 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 10 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 4.843 16.627.070 3.433 34.332 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 3 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 69.506 252.677.454 3.635 10.906 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 30 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 12.741 40.738.923 3.197 95.924 MP
JARDIANCE 10 mg | Tab.recub. | 10 mg | Cja.x 20 Tabs. | BOEHRINGER_INGELHEIM 39 151.877 3.894 77.886 MP
JARDIANCE 25 mg | Tab.recub. | 25 mg | Cja.x 60 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 157.739  1.362.333.540 8637  518.198 MP
JARDIANCE 25 mg | Tab.recub. | 25 mg | Cja.x 3 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM MP
JARDIANCE 25 mg | Tab.recub. | 25 mg | Cja.x 20 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM 29.741 22.441.387 755 15.091 MP
JARDIANCE 25 mg | Tab.recub. | 25 mg | Cja.x 40 Tabs | BOEHRINGER_INGELHEIM MP
Total Presentaciones: 11
Total ventas en el ultimo trimestre reportado a SISMED: 807.709 110.753.639.850 123374 6.089.571  29.052.818.175 4771 1252586  294.051

Observaciones:

TtVunTPIyTPC = Total ventas en Unidades Transaccion Primaria Institucional y Comercial | TtVvrTPlyTPC = Total ventas en Valores Transaccion Primaria Institucional y Comercial

PPPS-TPIyC = Precio Promedio de la Presentacion en SISMED de Transaccion Primaria Institucional y Comercial

TtVunTFI = Total ventas en Unidades Transaccion Final TtVvrTFI = Total ventas en Valores Transaccion Final
PPPS TFI = Precio Promedio de la Presentacion en SISMED de Transaccion Final

PPSTFI = Precio de la Presentacion en SISMED de Transaccion Final PPEF = Precio Publico Encuestado en Farmacias
CM = Clasificacion Mercadotécnica : MP = Marca Pionera  MC = Marca Competidora GG = Genérico Genuino
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