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Enfermedad Renal Crdnica

Mas fuertes juntos: Finerenona y Empagliflozina mejoran los resultados renales en diabetes
Finerenona con Empagliflozina en enfermedad renal crénica y diabetes tipo 2
Agarwal R, et al., N EnglJ Med. 2025 Jun 5.
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Resumen: El estudio CONFIDENCE fue un ensayo aleatorizado, doble ciego, que incluyé a 800 participantes con
enfermedad renal crénica (ERC) (TFGe 30-90 ml/min/1.73 m?), albuminuria (relacién albdmina/creatinina en orina
[UACR] 100-5000 mg/g) y diabetes tipo 2, todos los cuales recibian inhibidores del sistema renina—angiotensina. Los
participantes fueron asignados aleatoriamente en una proporcidn 1:1:1 para recibir finerenona (10 o 20 mg diarios),
empagliflozina (10 mg diarios) o ambas terapias, con placebos coincidentes para garantizar el cegamiento. El
tratamiento duré 180 dias, seguido de un periodo de observacién de 30 dias. Al inicio, los valores medianos de UACR
eran comparables entre los grupos: 574 mg/g en el grupo combinado, 578 mg/g en el grupo de finerenonay 583 mg/g
en el de empagliflozina. Para el dia 180, la terapia combinada resultdé en una reduccién 29% mayor de la UACR en
comparacién con finerenona sola (razén de medias ajustadas [LSMR] 0.71; IC95%, 0.61—0.82; P<0.001) y una reduccién
32% mayor en comparacion con empagliflozina sola (LSMR 0.68; IC 95%, 0.59-0.79; P<0.001), con perfiles de seguridad
similares entre los grupos. Después de suspender el tratamiento, la UACR aumentd en todos los grupos, pero
permanecié por debajo de los niveles basales, con LSMR al dia 210 de 1.63 (IC 95%, 1.49-1.78) para la terapia
combinada, 1.45 (IC 95%, 1.32—1.59) para finerenona y 1.44 (IC 95%, 1.32-1.58) para empagliflozina. Se produjeron
eventos adversos graves en el 7.1% (terapia combinada), 6.1% (finerenona) y 6.4% (empagliflozina) de los
participantes, siendo rara la discontinuacidn del tratamiento por efectos adversos (<4.5%). Una disminucién >230% del
TFGe a los 30 dias se observd en 6.3% del grupo combinado, 3.8% con finerenona y 1.1% con empagliflozina,
mayormente reversible tras la suspensién del tratamiento. La hiperpotasemia fue mas frecuente con finerenona
(11.4%) que con la terapia combinada (9.3%) o empagliflozina (3.8%). La terapia combinada también logré la mayor
reduccidn en la presidn arterial sistdlica, con una disminucién media de 7.4 mmHg en 30 dias, frente a 5.3 mmHg con
finerenona y 2.6 mmHg con empagliflozina.
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Comentario: El ensayo CONFIDENCE aporta evidencia crucial sobre la eficacia y seguridad de combinar empagliflozina
y finerenona en pacientes con ERC y diabetes tipo 2. Aunque ambos medicamentos cuentan con respaldo sélido y
estan incluidos en guias internacionales, faltaban datos sobre su uso conjunto. Este estudio llena ese vacio, mostrando
que las reducciones en albuminuria con la terapia combinada probablemente se relacionen con un menor riesgo de
progresion de la ERC. Notablemente, el efecto beneficioso sobre la albuminuria aparece dentro de las primeras cuatro
semanas, lo que sugiere un posible efecto sinérgico entre ambos farmacos. Desde el punto de vista de seguridad, la
combinacidon no aumento significativamente los eventos adversos como lesién renal aguda o hiperpotasemia. Incluso
podria reducir ligeramente el riesgo de hiperpotasemia en comparacion con finerenona sola.

Ademads, se logré una mayor reduccién en la presién arterial sistélica, lo que podria mejorar el control tensional en
pacientes con ERC. Sin embargo, el estudio presenta limitaciones, como un tamafio muestral relativamente pequefio
(800 pacientes), un periodo de seguimiento corto (180 dias) y una observacién postratamiento de 30 dias que restringe
las conclusiones sobre eficacia y seguridad a largo plazo. Ademas, al basarse en la UACR como desenlace sustituto, se
limita la capacidad para concluir beneficios clinicos a largo plazo. Aunque la reduccién de la UACR es un desenlace
intermedio aceptado, se necesitan ensayos centrados en resultados clinicos. En conclusién, el ensayo CONFIDENCE
respalda la co-iniciacion temprana de empagliflozina y finerenona como una estrategia prometedora en la ERC
diabética, basada en sus efectos aditivos en la reduccién de la albuminuria. No obstante, se requiere investigacién
adicional a largo plazo para determinar si esta terapia dual ofrece beneficios clinicos significativos sobre cada
medicamento por separado en cuanto a reduccion del riesgo de falla renal, eventos cardiovasculares y mortalidad.
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