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NUR Forxiga® 10 mg:

- hat die Zulassung und einen vom G-
BA bestatigten Zusatznutzen zur
Behandlung der CKD®th

- kann die Dialyse um bis zu 13 Jahre
bei friihzeitigem Therapiestart
verzogern®?

- reduziert signifikant die
Gesamtmortalitat”®

AstraZeneca

n‘ Diabetologen eG

Heassen

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

aufgrund der Relevanz etwaiger Spatfolgen unserer multimorbiden
Patienten, mochten wir lhnen mit unserem heutigen Newsletter ein
Update zur DAPA-CKD Studie und der hieraus hervorgehenden Daten zur
Wirksamkeit von Dapagliflozin geben.

Wir wiinschen Ihnen hierbei interessante Erkenntnisse.

Ilhr PD Dr. Klaus Ehlenz

Frith behandeln und friih schiitzen
Sonderdruck zur SGLT-2 Inhibitorentherapie (FORXIGA® 10 mg) bei
kardiorenalen und metabolischen Erkrankungen

Eine Schatzung von 2020 besagt, dass rund 8 Millionen Menschen in
Deutschland mit einer Typ-2-Diabetesdiagnose leben.! Etwa 4 Millionen
der Betroffenen kénnen im Laufe ihres Lebens zudem eine
Herzinsuffizienz (HI) und etwa 3,2 Millionen eine chronische
Niereninsuffizienz (CKD) entwickeln.?*

Daruber hinaus ist die Wahrscheinlichkeit, friihzeitig zu versterben, 2,6-
mal héher als bei Menschen ohne Typ-2-Diabetes.?

In einer Publikation der Autoren um Dr. Elmar Jaeckel werden die
Ergebnisse der DAPA-CKD Studie zur Wirksamkeit von FORXIGA® 10 mg bei
CKD-Patient:innen mit und ohne Typ-2-Diabetes ausfiihrlich dargestellt.®
Die Studie stellt die signifikanten Vorteile einer Behandlung mit FORXIGA®
10 mg fur die Patientiinnen heraus. So zeigte sich u.a. ein
Gesamtmortalitdtsvorteil sowie die Verlangsamung der CKD-Progression.’
Auch wurde unter FORXIGA® 10 mg eine Verringerung der GFR-Abnahme
um 1,9 ml/min/Jahr im Vergleich zu Placebo erreicht.”

Die Autoren konnten zudem auf Basis der Daten zeigen, dass eine
friihzeitige Therapie mit FORXIGA® 10 mg eine Dialyse um bis zu 13 Jahre
verzogern kann.®? lhre Patient:innen konnen also sehr von einer
friihzeitigen Therapie profitieren aber auch bei einem spéiten
Therapiebeginn ergeben sich fiir sie noch groRe Vorteile.

Zusammenfassend betonen die Autoren, dass die Therapie insgesamt
hicht nur besonders wirksam, sondern auch gut vertraglich ist.”®



FAZIT:
Friih einsetzen. Lange profitieren.

e Friihes Screening auf CKD fir einen
maximalen Behandlungserfolg zur
Verbesserung der kardiorenalen
Protektion.

e Einheitliche eGFR-Grenzen
vereinfachen die Behandlung vieler
Patient:innen.

Referenzen

a. Bei therapieinitialer GFR von 60 ml/min/1,73 m?
Dialyseverzégerung um bis zu 13 Jahre. Bei
therapieinitialer GFR von <45 ml/min/1,73 m?
Dialyseverzégerung um bis zu 7 Jahre moglich.

b GemaR FI. Aufgrund begrenzter Erfahrung wird
der Beginn einer Behandlung mit Dapagliflozin
bei Patienten mit einer GFR < 25 ml/min nicht
empfohlen. Bei Patienten mit Diabetes mellitus
ist die glucosesenkende Wirksamkeit von
Dapagliflozin reduziert, wenn die GFR < 45
ml/min betragt. Bei Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstérung bleibt sie wahrscheinlich
aus. Wenn die GFR unter 45 ml/min fillt, sollte
daher bei Patienten mit Diabetes mellitus eine
zuséatzliche glucosesenkende Behandlung in
Betracht gezogen werden, falls eine weitere
glykdmische Kontrolle erforderlich ist.

¢ GemaR Fl. Eine Therapie kann bei GFR 225

ml/min initiiert werden und eine bestehende

Therapie muss bei GFR <25 ml/min nicht

abgebrochen werden.

Zusétzliche glykdamische Kontrolle in Betracht

ziehen, wenn eGFR < 45 ml/min/1,73m?

Bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren.

Zusammen mit weiteren medikamentosen HFrEF-

bzw. HI-Therapien.

Zusammen mit weiteren medikamentdsen CKD-

Therapien.

GemaR G-BA-Beschluss: Anhaltspunkt fiir einen

betrachtlichen Zusatznutzen fur Patient:innen

mit CKD ohne Herzinsuffizienz als Komorbiditat;

Anhaltspunkt fir einen geringen Zusatznutzen fur

Patient:innen mit CKD mit Herzinsuffizienz als

Komorbiditat.”

i Sekundare Endpunkte von DAPA-CKD: (i)
kombinierter sekundérer Endpunkt: anhaltende
Abnahme der eGFR > 50 %, terminale
Niereninsuffizienz oder renaler Tod (ii)
kardiovaskularer Tod oder Hospitalisierung
aufgrund von Herzinsuffizienz (iii)
Gesamtmortalitat.
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Friih screenen und mit FORXIGA® 10 mg friith behandeln

Ein wichtiger Aspekt der Publikation ist auch, wie essenziell das friihe
Screening auf Folgeerkrankungen wie eine CKD ist. Da diese initial oft
schleichend verlduft, hat sie sich den Namen unbekannte
Volkskrankheit verdient.®® Eine verzégerte Diagnose hat vor allem eine
erhdhte Mortalitdt und Morbiditat zur Folge.®

Gerade die Diabetologie kann frih auf das Vorliegen von
Folgeerkrankungen screenen. Damit kdnnen Sie nicht nur die
Progression von Komorbiditditen und die Dialyse bei lhren
Patient:innen verzogern, sondern auch einen frithen Tod verhindern.

Mit FORXIGA® 10 mg haben Sie dabei ein Werkzeug zur Behandlung
lhrer Patient:innen zur Hand, welches sich auf eine breite Evidenzbasis
stiitzt.>® Die Therapie ist simpel® ®2und sie kann bis zu einer GFR >25
ml/min/1,73 m? begonnen werden. Eine bestehende Therapie muss
bei einer GFR <25 ml/min/1,73 m? zudem nicht abgesetzt werden.”8

Forxiga® 5 mg Filmtabletten, Forxiga® 10 mg Filmtabletten.

Wirkstoff: Dapagliflozin Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung: 1 Filmtablette Forxiga® 5 mg enthélt Dapagliflozin-(2S)-
Propan-1,2-diol (1:1) (1 H20), entsprechend 5 mg Dapagliflozin. 1 Filmtablette Forxiga® 10 mg enthdlt Dapagliflozin-(2S)-
Propan-1,2-diol (1:1) (1 H20), entsprechend 10 mg Dapagliflozin. Sonstige Bestandteile:Tablettenkern: Mikrokristalline
Cellulose, Lactose, Crospovidon, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol
3350, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20. Anwendungsgebiete: Indiziert bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 10
Jahren und éalter zur Behandlung von unzureichend kontrolliertem Typ-2-Diabetes mellitus in Ergdnzung zu einer Didt und
Bewegung

als Monotherapie, wenn Metformin aufgrund einer Unvertraglichkeit als ungeeignet erachtet wird; zusétzlich zu anderen
Arzneimitteln zur Behandlung des Typ-2- Diabetes. Zu Studienergebnissen im Hinblick auf Kombinationen von Behandlungen,
die Wirkung auf die Blutzuckerkontrolle und kardiovaskuldre Ereignisse sowie die untersuchten Populationen, siehe
Abschnitte 4.4, 4.5 und 5.1 der Fachinformationen. Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung: Es wird eine Anfangsdosis
von 5 mg empfohlen. Wenn diese gut vertragen wird, kann die Dosis auf 10 mg erh6ht werden. Herzinsuffizienz: Indiziert bei
erwachsenen Patienten zur Behandlung der symptomatischen, chronischen Herzinsuffizienz mit reduzierter
Ejektionsfraktion. Chronische Niereninsuffizienz: Indiziert bei erwachsenen Patienten zur Behandlung der chronischen
Niereninsuffizienz. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Hypoglykdmie (bei Anwendung mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin). Hdufig:
Vulvovaginitis, Balanitis und verwandte Infektionen des Genitalbereichs, Harnwegsinfektionen, Schwindel, Hautausschlag,
Ruckenschmerzen, Dysurie, Polyurie, erhéhter Hamatokrit, verminderte renale Kreatinin-Clearance zu Behandlungsbeginn,
Dyslipidamie. Gelegentlich: Pilzinfektionen, Volumenmangel, Durst, Verstopfung, Mundtrockenheit, Nykturie, vulvovaginaler
Pruritus, Pruritus genitalis, erhohtes Kreatinin im Blut zu Behandlungsbeginn, erhéhter Harnstoff im Blut, Gewichtsreduktion.
Selten: diabetische Ketoazidose (bei Typ 2 Diabetes). Sehr selten: Angioddem, nekrotisierende Fasziitis des Perineums
(Fournier-Gangran). Weitere Hinweise: siehe Fachinformationen. Pharmazeutischer Unternehmer: AstraZeneca GmbH,
Friesenweg 26, 22763 Hamburg, E-Mail: azinfo@astrazeneca.com, www.astrazeneca.de, Servicehotline fiir Produktanfragen:
0800 22 88 660. Stand: November 2021.

Flr die dargestellten Inhalte ist der genannte Unternehmer verantwortlich.
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