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Resumen

Introducción y objetivos: El objetivo de este estudio fue evaluar el perfil de seguridad en términos de
cambio en la función renal, representada como el filtrado glomerular estimado (FGE), tras la administración
de sacubitrilo/valsartán y empaglifozina en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e insuficiencia
cardiaca con fracción de eyección reducida (ICFEr).

Métodos: Este estudio multicéntrico observacional incluyó a 108 pacientes con DM2 e ICFEr tratados con
ambos agentes: sacubitrilo/valsartán basal (Grupo A; n = 43), empaglifozina basal (Grupo B; n = 42) o
ambos agentes iniciados simultáneamente (Grupo C; n = 23). El objetivo primario fue la dinámica del filtrado
glomerular estimado (FGE) entre los distintos grupos. Una caracterización binaria en empeoramiento de
función renal (EFR) o mejoría de función renal (MFR) se incluyó en el objetivo primario. El EFR se definió
como una disminución del FGE ? 50%, desarrollo de enfermedad renal terminal o muerte debido a fallo renal
entre la visita basal y la visita post-basal. La MRF se definió como una disminución de la creatinina
plasmática ? 0,3 mg/dL o un aumento del FGE ? 20%. Los objetivos longitudinales binarios se determinaron
usando el método de Royston-Parmar.

Resultados: La media de fracción de eyección del ventrículo izquierdo, FGE y creatinina fue de 32 ± 6%, 70
± 28 ml/min/1,73 m2, y 1,18 ± 0,42 mg/dl, respectivamente. A una media de seguimiento de 1,01 años (rango
intercuartílico 0,71-1,50), se registraron 377 visitas. El FGE, tomado como variable continua, no mostró
diferencias entre grupos. Un empeoramiento de la función renal (EFR) en los primeros 6 meses se observó de
forma más frecuente en el grupo A que en el B. Tomando el grupo B como referencia, la tasa de incidencia
de EFR en los grupos A y C fue de 2,64 (IC95% 1,12-6,19, p = 0,026) y 2,35 (IC95% 0,99-5,59, p = 0,053),
respectivamente. Se observó una mejoría de la función renal en todos los grupos, pero ésta fue mayor en el
grupo B.



Evolución del filtrado glomerular estimado (FGE) en los grupos de tratamiento.

Conclusiones: La coadministración de sacubitrilo/valsartán y empaglifozina en pacientes con DM2 e ICFEr
parece segura en términos de función renal. Un mejor perfil de función renal emergió cuando
sacubitrilo/valsartán fue añadido a empaglifozina.


