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Comunicato Stampa

Diabete di tipo 2: il CHMP raccomanda l’approvazione di empagliflozin/metformina cloridrato in Europa
· Parere positivo sulla formulazione unica, che associa i due principi attivi per adulti con diabete di tipo 2;
· Empagliflozin/metformina cloridrato riduce la glicemia, il peso e la pressione arteriosa in maniera significativamente superiore al solo empagliflozin e alla sola metformina; 
· Non sono stati rilevati effetti collaterali aggiuntivi con empagliflozin/metformina cloridrato rispetto a empagliflozin e metformina assunti separatamente.  

Ingelheim, Germania e Indianapolis, Indiana, USA, 30 marzo 2015 – Boehringer Ingelheim (BI) ed Eli Lilly and Company (Lilly) hanno annunciato oggi di aver ricevuto parere positivo dal CHMP, il Comitato che valuta i Farmaci per Uso Umano dell’EMA, l’Agenzia Europea del Farmaco, che raccomanda l’approvazione dell’associazione di empagliflozin/metformina cloridrato (HCl), in un’ unica compressa, per il trattamento degli adulti con diabete di tipo 2. 
La compressa associa l’inibitore del co-trasportatore sodio-glucosio di tipo 2 (SGLT2) empagliflozin, (già approvato nell’Unione Europea1
), a metformina cloridrato (HCl), che viene comunemente utilizzata per il trattamento del diabete di tipo 2. Se approvata, sarà la seconda terapia d’associazione in un’unica compressa, frutto dell’alleanza fra Boehringer Ingelheim e Lilly in diabetologia, ad essere commercializzata in Europa.

Il CHMP ha raccomandato l’approvazione della terapia d’associazione in unica compressa, da associare a dieta e attività fisica, per migliorare il controllo della glicemia negli adulti con diabete di tipo 2 in casi di:

·  controllo glicemico inadeguato con metformina o empagliflozin da soli o in associazione ad altri farmaci ipoglicemizzanti
·  pazienti già trattati con l’associazione empagliflozin e metformina in compresse separate.
Gli studi clinici di fase III2

L’opinione positiva del CHMP si è basata sui significativi dati clinici presentati, provenienti da sette studi clinici di Fase III, che hanno arruolato oltre 4.500 pazienti con diabete di tipo 2. Questi studi hanno valutato l’efficacia e la sicurezza di empagliflozin più metformina da soli o in associazione ad altri farmaci ipoglicemizzanti (pioglitazone, sulfaniluree, inibitori di DPP-4, insulina).

I risultati indicano che il trattamento con empagliflozin (10mg e 25mg) in associazione a metformina, con o senza altri farmaci ipoglicemizzanti standard, ha determinato riduzioni statisticamente significative della glicemia, del peso e una riduzione clinicamente rilevante della pressione arteriosa.

L’effetto collaterale più comunemente riferito dai pazienti negli studi clinici è stata l’ ipoglicemia quando somministrato in associazione a insulina e/o sulfaniluree. Non sono stati rilevati effetti collaterali aggiuntivi per l’associazione empagliflozin più metformina rispetto a empagliflozin e metformina assunti separatamente
Gli effetti collaterali comuni riscontrati con empagliflozin sono infezioni urinarie e del tratto genitale da lieviti , aumento della minzione e prurito. Gli effetti collaterali comuni riscontrati con metformina sono diarrea, nausea/vomito, flatulenza, astenia, dispepsia, fastidio addominale, cefalea e alterazioni del gusto.
Empagliflozin/metformina cloridrato (HCl)2

Empagliflozin/metformina cloridrato non va impiegato in pazienti con diabete di tipo 1 o con chetoacidosi diabetica.
Se approvato, empagliflozin/metformina cloridrato dovrebbe essere disponibile in Europa come somministrazione due volte al giorno ai seguenti dosaggi: 

· empagliflozin 5mg/metformina cloridrato 850mg o 1000mg  

· empagliflozin 12,5mg/metformina cloridrato 850mg o 1000mg
L’alleanza fra Boehringer Ingelheim e Eli Lilly and Company 
A gennaio 2011 Boehringer Ingelheim ed Eli Lilly and Company hanno annunciato la loro alleanza in diabetologia per lo sviluppo di farmaci in alcune delle principali classi farmacologiche in questo ambito. L’alleanza sfrutta i rispettivi punti di forza delle due aziende farmaceutiche che sono fra le maggiori a livello mondiale, ne dimostra l’impegno a realizzare terapie e la dedizione a rispondere ai bisogni dei pazienti affetti da diabete. A seconda dell’area  geografica, le due aziende promuovono insieme o separatamente le molecole che ciascuna parte ha contributo all’alleanza.
Boehringer Ingelheim 

Il gruppo Boehringer Ingelheim è una delle prime 20 aziende farmaceutiche del mondo. Il gruppo ha sede a Ingelheim, Germania, e opera a livello globale con 142 affiliate e più di 47.400 dipendenti. Fondata nel 1885, l’azienda a proprietà familiare si dedica a ricerca, sviluppo, produzione e commercializzazione di prodotti innovativi dall’elevato valore terapeutico nel campo della medicina e della veterinaria. 

Operare in maniera socialmente responsabile è un punto centrale della cultura e dell’impegno di Boehringer Ingelheim. La partecipazione a progetti sociali in tutto il mondo, quali ad esempio l’iniziativa "Making more Health", e l’attenzione per i propri dipendenti sono parte di questo impegno di responsabilità sociale, così come lo sono il rispetto, le pari opportunità e la conciliazione dei tempi di lavoro e della famiglia che costituiscono le fondamenta della mutua collaborazione fra l’azienda e i suoi dipendenti, e l’attenzione all’ambiente, alla sua tutela e sostenibilità, che sono sottese in ogni attività che Boehringer Ingelheim intraprende.

Nel 2013, Boehringer Ingelheim ha registrato un fatturato netto di circa 14,1 miliardi di euro e investimenti in ricerca e sviluppo pari al 19,5% del suo fatturato netto.  

Per maggiori informazioni  visitate il sito www.boehringer-ingelheim.com
Lilly Diabetologia
Lilly è leader mondiale in diabetologia sin dal 1923 quando ha introdotto la prima insulina commerciale al mondo. L’azienda vanta una lunga tradizione sui cui fonda la propria azione volta a soddisfare le diverse necessità di coloro che soffrono di diabete e delle persone che se prendono cura. Con la sua ricerca, le sue collaborazioni, il suo portafoglio sempre più ampio di prodotti e la sua incessante determinazione a mettere a disposizione soluzioni vere – da farmaci a programmi di sostegno e molto altro – Lilly Diabetologia opera per migliorare la vita di coloro che, nel mondo, soffrono di diabete. Per maggiori informazioni visitate il sito www.lillydiabetes.com.

Eli Lilly and Company 

Lilly è un’azienda mondiale leader nel settore healthcare che, alla scoperta di nuove soluzioni, unisce l’attenzione per l’individuo al fine di migliorare la vita delle persone nel mondo. Fondata oltre un secolo fa da un uomo impegnato a creare farmaci d’alta qualità che rispondono a bisogni reali, Lilly è rimasta fedele a quella missione in ogni sua attività. Le persone di Lilly nel mondo operano per scoprire e rendere disponibili farmaci che cambiano positivamente la vita dei pazienti che hanno bisogno di quelle terapie, per aumentare le conoscenze e migliorare la gestione delle patologie e dare il proprio contributo al bene comune con attività filantropiche e opere di volontariato. Potete trovare maggiori informazioni su  www.lilly.com e newsroom.lilly.com/social-channels. 
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