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FORXIGA®

- senkt die Mortalitat*°

- schiitzt die Niere®’

-3-fache Zulassung?
1. Typ 2 Diabetes mellitus
2. chronische Herzinsuffizienz
3. chronische Niereninsuffizienz

AstraZeneca «

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Dapagliflozin ist nun bereits seit tiber 10 Jahren als Therapieoption
verfligbar — nun weisen jlingere Studiendaten auf ein erweitertes
Therapiespektrum hin.

Hierlber mochten wir Sie mit diesem Newsletter informieren.

Ich wiinsche Ihnen hierbei wieder praxisrelevante Erkenntnisse.

Ihr PD Dr. Klaus Ehlenz

10 Jahre Forxiga® - 3-fache Zulassung
Vorteile in der Diabetestherapie

Seit nun bereits 10 Jahren steht Forxiga® (Dapagliflozin) zur
Therapie lhrer Patient:innen zu Verfliigung. Diesen Anlass mochten
wir nutzen, um Sie in diesem Newsletter auf die einzigartigen
Vorteile einer Forxiga®-Therapie aufmerksam zu machen.

Forxiga® verbessert ndmlich nicht nur die glykdmische Kontrolle von
Patient:innen mit Typ 2 Diabetes mellitus (T2DM), sondern ist auch
bei Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz (HI) oder
Niereninsuffizienz (CKD) wirksam.*

T2DM, HI und CKD bilden ein oft Hand-in-Hand auftretendes
komplexes kardiorenales/metabolisches Krankheitsbild.>3 Dank der
aktuell einzigartigen dreifachen Zulassung von Forxiga® konnen alle
Patient:innen dieses Spektrums einfach therapiert werden.?

Forxiga® senkt die Mortalitat

Forxiga® bietet fir kardiorenale Patientiinnen einen
Mortalitatsvorteil. Dies wurde auch im Rahmen der gepoolten
Analyse der Studien DAPA-HF und DELIVER gezeigt. Forxiga® senkte
bei Patient:innen mit Herzinsuffizienz Uber das gesamte
Ejektionsfraktionsspektrum  signifikant mit einer relativen
Risikoreduktion (RRR) von 14% die kardiovaskuldare Mortalitat
(Abbildung 1).% In der Studie DAPA-CKD reduzierte Forxiga® ebenso
signifikant die Gesamtmortalitat bei Patient:innen mit CKD. Die RRR
betrug 31%.°


https://eveeno.com/219898228
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DAPA-HF & DELIVER (gepoolte Analyse®)
Dapagliflozin (Forxiga®) senkt signifikant die CV-Mortalitit?
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*Das relative Risiko war in den praspezifizierten Endpunkten CV-Tod und Gesamtmortalitdt in der gepoolten Meta-Analyse der Primardaten von DAPA-HF und DELIVER signifikant reduziert ohne
Hinweis auf Effektmodifikation der einzelnen Ejektionsfraktionen.
CV, kardiovaskular; DAPA, Dapagliflozin; HF, Herzinsuffizienz; HR, Hazard-Ratio; NNT, number-needed-to-treat; RRR, relative Risikoreduktion.

Abbildung 1: Dapagliflozin (Forxiga®) senkt signifikant die CV-Mortalitat*

Forxiga® schiitzt die Niere

Als erster und bisher einziger SGLT-2 Inhibitor ist Forxiga® fuir die Behandlung der CKD zugelassen.?
Schon in der kardiovaskularen Sicherheitsstudie DECLARE-TIMI 58 hat sich abgezeichnet, dass auch
die Nieren der Typ 2 Diabetiker:innen von einer Forxiga®-Therapie profitieren. Eine Analyse des
praspezifizierten renalen Endpunkts bestehend aus einer eGFR-Reduktion >40%, dem Eintreten einer
terminalen Niereninsuffizienz oder dem renalen Tod zeigte, dass Forxiga® signifikant das
entsprechende relative Risiko um 47% senkte.5’

Eine Verlangsamung der CKD-Progression konnte in der DAPA-CKD Studie gezeigt werden. Forxiga®
reduzierte das Risiko fir die anhaltende Abnahme der eGFR >50%, das Eintreten einer terminalen
Niereninsuffizienz, den kardiovaskularen oder renalen Tod signifikant im Vergleich zu Placebo
(Abbildung 2).5

DAPA-CKD
Anhaltende eGFR-Reduktion um >50%, ESRD, renaler oder CV-Tod®
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ARR, absolute Risikoreduktion; CKD, chronische Niereninsuffizienz; CV, kardiovaskular; ESRD, terminale Niereninsuffizienz; HR, Hazard-Ratio; KI, Konfidenzintervall; RRR, Relative
Risikoreduktion.

Abbildung 2: Primarer Endpunkt der DAPA-CKD Studie - anhaltende eGFR-Reduktion um >50%,
ESRD, renaler oder CV-Tod®
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Achten Sie auf die Niere Ihrer T2DM Patient:innen!®

Tipp fiir die Praxis: - i P eGFR <60 mL/min/1,73m?
RegelmiRiges Screening auf CKD ) )’ v p Albuminurie (UACR 230 mg/g)
— g ‘ P Weitere Hinweise auf Nierenschaden

Um eine CKD bei Ihren Patient:innen mit T2DM friihzeitig zu diagnostizieren, sollten Sie auf einen
anhaltenden eGFR-Abfall (<60 mL/min/1,73 m?) bzw. eine persistierende Albuminurie (Albumin-
Kreatinin-Verhaltnis im Urin 230 mg/g) oder auf weitere Hinweise einer Nierenschidigung achten.®

Alleinstellungsmerkmale von Forxiga® in der Therapielandschaft

Insgesamt 4 Zulassungsstudien und mehr als 32.000 Proband:innen lieferten Evidenz fir den Einsatz
von Forxiga® bei allen Patient:innen des kardiorenalen/metabolischen Spektrums. Im Vergleich zu
anderen SGLT-2 Inhibitoren besteht fiir Forxiga® in allen drei Indikationen ein Zusatznutzen.’*! Der
G-BA urteilte auf Basis der Datenlage, dass Patient:innen mit T2DM mit hohem kardiovaskularem
Risiko einen geringen®, und Patient:innen mit CKD (ohne HI)!! bzw. Patient:innen mit HI mit
reduzierter Ejektionsfraktion'® einen betrichtlichen Zusatznutzen durch Forxiga® erlangen (Abbildung
3). Durch die bundesweite Praxisbesonderheit fur die Indikation CKD wird die Verordnung von
Forxiga® seit dem 13.01.2023 im Praxisalltag erleichtert.?

O O O

HFrEF HFmrEF und HFpEF CKD
Dapagliflozin® ausstehend
l[\)/laept:f:fr:?:li?/ keine Zulassung keine Zulassung keine Zulassung
Empagliflozin® keine Zulassung

Ertugliflozin?® nicht belegt!’ keine Zulassung keine Zulassung keine Zulassung

Jetzt mit FORXIGA in 3 Indikationen therapieren — zweckmaRig, ausreichend und wirtschaftlich.

it CKD und mit HI als

E uffiz CV, kardiovaskulir; CVD,
Her mit erhaltener Ejektionsfraktion; HFrEF, Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion; T2DM, Typ-2

Abbildung 3: G-BA bestitigte Zusatznutzen 19-1113-20

Erkrankung; G-BA, Gemeinsamer Bundesat

Die Daten zeigen, dass mit Forxiga® Patient:innen des kardiorenalen/metabolischen Spektrums
wirksam therapiert werden koénnen. Bei einer bestehenden T2DM-Erkrankung kdénnen somit
Folgeerkrankungen wie HI und CKD erfolgreich mitbehandelt werden. Die Wirksamkeit von
Forxiga® bei HI und CKD ist dabei unabh&ngig vom Diabetes-Status.>®2!
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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 enthélt Dapagliflozin-(2S)-Propan-1,2-diol (1:1) (1 H20), entsprechend 10

mg Dapagliflozin.

Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Crospovidon, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20.

Anwendungsgebiete: Indiziert bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 10 Jahren und é&lter 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; zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur

Behandlung des Typ-2- Diabetes. Zu Studienergebnissen im Hinblick auf Kombinationen von Behandlungen, die Wirkung

auf die Blutzuckerkontrolle, kardiovaskuldre und renale Ereignisse sowie die untersuchten Populationen, siehe Abschnitte

4.4, 4.5 und 5.1 der Fachinformation. Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung: Es wird eine Anfangsdosis von 5 mg

AstraZeneca GmbH empfohlen. Wenn diese gut vertragen wird, kann die Dosis auf 10 mg erhéht werden. Herzinsuffizienz: Indiziert bei

Friesenweg 26 er‘wach.sener? Fatientep Azur Behandlung der symptomatischen, chronischen Herzir?suffizierTz. ChAroniscAhAe
Niereninsuffizienz: Indiziert bei erwachsenen Patienten zur Behandlung der chronischen Niereninsuffizienz.

22763 Hamburg Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen: Sehr héufig: Hypoglykdamie (bei Anwendung mit einem Sulfonylharnstoff oder
Fur die dargestellten Inhalte ist der Insulin). Hédufig: Vulvovaginitis, Balanitis und verwandte Infektionen des Genitalbereichs, Harnwegsinfektionen, Schwindel,
genannte Unternehmer verantwortlich. Hautausschlag, Rickenschmerzen, Dysurie, Polyurie, erh6hter Hamatokrit, verminderte renale Kreatinin-Clearance zu

Behandlungsbeginn, Dyslipidamie. Gelegentlich: Pilzinfektionen, Volumenmangel, Durst, Verstopfung, Mundtrockenheit,
Nykturie, vulvovaginaler Pruritus, Pruritus genitalis, erh6htes Kreatinin im Blut zu Behandlungsbeginn, erhohter Harnstoff
im Blut, Gewichtsreduktion. Selten: diabetische Ketoazidose (bei Typ 2 Diabetes). Sehr selten: nekrotisierende Fasziitis des
Perineums (Fournier-Gangran), Angioddem, tubulointerstitielle Nephritis.

Weitere Hinweise: sieche Fachinformationen. Pharmazeutischer Unternehmer: AstraZeneca GmbH, Friesenweg 26, 22763
an info@diabetologen-hessen.de. Hamburg, E-Mail: azinfo@astrazeneca.com, www.astrazeneca.de, Servicehotline fiir Produktanfragen: 0800 22 88 660.
www.diabetologen-hessen.de Stand: Q1 2023. DE-54368/23

Sollten Sie unser Newsletterformat
kiinftig nicht mehr nutzen wollen, so
senden Sie uns einfach eine Nachricht
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