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Bundesweite Praxisbesonderheit: ¢ Typ-2-Diabetes mit manifester CV-Begleiterkrankungésh

CV =kardiovaskulir | eGFR = geschitzte glomerulire Filtrationsrate | HHI = Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz | KHK = koronare Herz-
erkrankung | pAVK = periphere arterielle Verschlusserkrankung | * EMPA-REG OUTCOME®-Studienpopulation: erwachsene Patienten mit Typ-2-
Diabetes und KHK oder pAVK oder vorangegangenem Myokardinfarkt oder Schlaganfall (Ereignis > 2 Monate). | # Erwachsene mit symptomatischer,
chronischer Herzinsuffizienz. | a. Pravention der CV-Mortalitit. | b. Jardiance® erwies sich gegeniiber Placebo bei der Prévention des primaren
kombinierten Endpunkts aus kardiovaskuldrem Tod, nicht-tédlichem Myokardinfarkt oder nicht-tédlichem Schlaganfall tiberlegen. Die thera-
peutische Wirkung war vor allem auf eine signifikante Reduktion des kardiovaskularen Todes zurtickzufiihren, bei nicht signifikanter Verande-
rung des nicht-tédlichen Myokardinfarkts oder des nicht-tédlichen Schlaganfalls. | c. Reduktion der CV-Mortalitit oder HHI. | d. Der primare
Endpunkt in der EMPEROR-Reduced®- und der EMPEROR-Preserved®-Studie war eine Kombination aus kardiovaskuldrer Mortalitat oder
Hospitalisierung aufgrund von Herzinsuffizienz — analysiert als Zeit bis zum ersten Ereignis. Der Unterschied beim kombinierten primaren End-
punkt war mehrheitlich auf eine signifikante Reduktion der Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz zurtickzufiihren. | e. Reduktion
der Progression der Niereninsuffizienz oder CV-Mortalitat. | f. Der primare Endpunkt der EMPA-KIDNEY®-Studie war eine Kombination aus
Progression der Niereninsuffizienz (definiert als terminale Niereninsuffizienz oder anhaltende eGFR-Abnahme auf <10 ml/min/1,73 m? oder
anhaltende eGFR-Abnahme um =40 % vs. Baseline oder Tod aufgrund renaler Ursache) oder CV-Mortalitit. Der Unterschied beim kombinierten
primaren Endpunkt war mehrheitlich auf eine signifikante Reduktion der Progression der Niereninsuffizienz zurtickzufiihren. | g. Fir Erwachsene
mit Typ-2-Diabetes und antidiabetischer Begleitmedikation sowie einer der folgenden kardiovaskularen Begleiterkrankungen: bestatigter Myokardin-
farkt, KHK (koronare EingefiRerkrankung mit > 50 % Stenose oder MehrgefaRerkrankung), instabile Angina pectoris (mit angiografischem Nachweis
einer KHK), ischamischer oder hamorrhagischer Schlaganfall oder pAVK (periphere arterielle Verschlusserkrankung mit klinisch relevanter Durch-
blutungsstérung); wenn die antidiabetische Begleitmedikation den Blutzucker zusammen mit einer Diat und Bewegung nicht ausreichend kontrolliert.
| h. Es gelten die allgemeinen Grundsétze einerwirtschaftlichen Verordnung nach § 12 Sozialgesetzbuch V und der Arzneimittel-Richtlinie, insbesondere
§9.| 1. Fachinformation Jardiance® (Empagliflozin), aktueller Stand. | 2. Zinman B et al. N Engl J Med 2015; 373(22): 2117-2128. | 3. Packer M
et al. N Engl J Med 2020; 383(15): 1413-1424. | 4. Anker SD et al. N Engl J Med 2021; 385(16): 1451-1461. | 5. Herrington WG et al. N Engl J
Med 2023; 388(2): 117-127. | 6. GKV-Spitzenverband: Anlage 1 zur Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V beziiglich der Anerkennung von
Jardiance®-Praxisbesonderheiten Herzinsuffizienz (10 mg) und Typ-2-Diabetes (10/25 mg). Abrufbar unter: https:/www.gkv-spitzenverband.de/
media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/amnog_praxisbesonderheiten/14034pb20170301.pdf (letzter Aufruf Juni 2024).
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JE’[’e'mnsuffizienz

¢ Herzinsuffizienz unabhangig von der Ejektionsfraktion®#"

Jardiance® 10 mg/25 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Empagliflozin. Zusammensetzung: Eine Tablette Jardiance® enthalt 10 mg bzw.
25 mg Empagliflozin. Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Croscarmellose-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol (400), Eisen(lll)-hydroxidoxid x
H,0 (E172). Anwendungsgebiete: Typ-2-Diabetes mellitus: Jardiance wird zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren
mit nicht ausreichend behandeltem Typ-2-Diabetes mellitus als Ergdnzung zu Diat und Bewegung angewendet: als Monotherapie bei
Metforminunvertréglichkeit u. zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Typ-2-Diabetes mellitus. Herzinsuffizienz:
Jardiance wird zur Behandlung von Erwachsenen mit symptomatischer, chronischer Herzinsuffizienz angewendet. Niereninsuffizienz:
Jardiance wird zur Behandlung von Erwachsenen mit chronischer Niereninsuffizienz angewendet. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr hiufig: Hypoglykdmie (bei Kombination mit
Sulfonylharnstoff oder Insulin, bei Kindern ab 10 Jahren auch unabhéngig von Insulin), Volumenmangel. Hiufig: vaginale Candidiasis,
Vulvovaginitis, Balanitis, andere genitale Infektionen, Harnwegsinfektion (einschlieBlich Fallen von Pyelonephritis und Urosepsis), Durst,
Obstipation, Pruritus (generalisiert), Hautausschlag, verstarkte Harnausscheidung, Serumlipide erhoht. Gelegentlich: Ketoazidose, Urtikaria,
Angioddem, Dysurie, Kreatinin im Blut erh6ht, glomerulére Filtrationsrate vermindert, Himatokrit erhdht. Selten: nekrotisierende Fasziitis
des Perineums (Fournier-Gangrén). Sehr selten: tubulointerstitielle Nephritis. Warnhinweise: Enthalt Lactose. Jede Tablette enthélt
weniger als 1 mmol Natrium (23 mg). Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. \Weitere Hinweise: Siehe Fachinformation.
Verschreibungspflichtig. Stand: Dezember 2023

Pharmazeutischer Unternehmer: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehri
Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Tel: 08 00 / 77 90 90 0, Fax: 0 61 32 / 72 99 99, "l oehriger
E-Mail: info@boehringer-ingelheim.com Ingelhelm
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