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Pytania dotyczace interpretac
zapisow refundacyjnych
dla inhibitora SGLT2 (dapagliflozyny)

Rozmowa z prof. dr. hab. n. med. Krzysztofem Strojkiem

Pacjent spetnia kryteria wtgczenia dapagliflozyny z 30-pro-
centowg odptatnoscig za lek. Chory otrzymuje dwa leki
hipoglikemizujace (metformineg i DPP4i) oraz refundowang
dapagliflozyne. Po niedtugim czasie pojawia sie nietole-
rancja metforminy. Lekarz odstawia metformine. Pacjent
otrzymuje dalej DPP4i oraz dapagliflozyne. Czy mozna
kontynuowac refundowang terapie dapagliflozyna, jezeli
w momencie wiagczenia leku refundowanego (dapagliflo-
zyny) pacjent spetniat kryteria refundacji?

Jezeli w momencie pierwszego wtgczenia dapagliflozyny
pacjent spetniat kryteria refundacji, mozna wypisywac da-
pagliflozyne nadal, nawet jezeli na kolejnej wizycie juz ich
nie spetnia. To samo dotyczy obnizenia HbA, po wtgczeniu
dapagliflozyny.

Jak dtugo wazne jest badanie HbA , na podstawie ktérego
lekarz moze wtaczy¢ refundowang dapagliflozyne? Pot
roku, rok, 3 miesigce?

Zapis refundacyjny tego nie precyzuje. Mozna przyjac, ze ba-
danie wazne jest przez 3 miesigce.

Pacjent leczony z powodu cukrzycy typu 2 (T2D), przyj-
mowat dapagliflozyne w petnej odptatnosci np. jako drugi
lek. W trakcie leczenia zdiagnozowano niewydolnos$¢ serca
z LVEF = 45%. Pacjent jest leczony ACEi i -andrenolitykiem.
Czy specijalista diabetolog moze wypisa¢ dapagliflozyne
z refundacja 30-procentowg z powodu wskazania: nie-
wydolnos¢ serca?

Jezeli pojawia sie wskazanie ,sercowe” do wtgczenia SGLT2i,
mozna zastosowac refundacje w miejsce wczesnie wypi-
sywanej dapagliflozyny na 100%. Lek moze wypisa¢ kazdy
lekarz z NPWZ w Polsce, nie tylko specjalista.

Pacjent leczony z powodu cukrzycy typu 2 refundowang
empagliflozyna. Z dniem 1 lipca tego roku weszto rozpo-

rzadzenie Ministerstwa Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych, w ktérym dapagliflozyna jest tansza
019 ztotych przy 30-procentowej odptatnosci za lek. Czy
mozna przejs¢ z empagliflozyny na dapagliflozyne przy
30-procentowej odptatnosci, bez koniecznos$ci ponownego
zlecania badan?

Tak, mozna.

Czy mozemy traktowac pacjenta otrzymujgcego dwa rézne
rodzaje insuliny jak na dwdch lekach hipoglikemizujacych?
Jezeli tak lub nie, to na jakiej podstawie?

Nie, insulina bez wzgledu na liczbe stosowanych preparatow
musi by¢ traktowana jak jeden lek.

Czy w $wietle najnowszych wytycznych PTD powinnismy
czekac z wdrozeniem SGLT2i do etapu refundacji — terapia
tréjlekowa? Czy mozna stosowac dapagliflozyne ze 100-pro-
centowq odptatnoscig zgodnie z wytycznymi PTD?
Nalezy wtgczac¢ SGLT2i nawet na pierwszym etapie leczenia,
jezeli pacjent ma do tego wskazania kliniczne, oczywiscie
wowczas z odptatnoscig 100% i ze znizka dopiero wowczas,
kiedy wystapig u pacjenta cechy kliniczne upowazniajgce
do refundacji.

Czy pacjent z cukrzycy typu 2 leczony produktem kom-
bo, czyli lekiem taczonym: metformina i sitagliptyna
(spetnia pozostate kryteria HbA i ma wysokie ryzyko
sercowo-naczyniowe), moze otrzymac jako kolejny lek
dapagliflozyne refundowana? Czy wczesniej stosowany
lek taczony jest traktowany jako dwa leki pozwalajgce
zastosowac refundacje przy dodaniu do takiej terapii
flozyny?

Lek tagczony traktowany jest jako dwa leki i jezeli chory
spetnia kryteria refundacji, moze otrzymac dapagliflozyne
z refundacja.
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Przez jaki czas pacjent musi by¢ leczony dwoma lekami hipo-
glikemizujgcymi, zeby mogt skorzystac z refundacji SGLT2i?
Petne dziatanie kolejnego wtaczenia leku hipoglikemizuija-
cego nastepuje po 3 miesigcach i wskazowkg do refundacji
jest odsetek HbA, _po tym czasie od wtgczenia.

Czy mozna przejs$¢ z dapagliflozyny stosowanej z powodu
cukrzycy typu 2 na opcje refundowang leku w T2D w trak-
cie trwania terapii — jesli pacjent zaczyna spetnia¢ kryteria
refundacyjne, np. badanie HbA, . wynosi powyzej 7,5% oraz
spetnia pozostate kryteria?

Refundacja dapagliflozyny jak i innych flozyn przystugu-
je tylko w przypadku, gdy pojawig sie nowe powiktania
w postaci niewydolnosci serca lub przewlektej choroby ne-
rek. W przeciwnym razie, jezeli tylko wzrasta odsetek HbA, _
na nierefundowanej flozynie, refundacja nie przystuguije.

Czy jezeli pacjent stosuje lek tagczony dapagliflozyne + chlo-
rowodorek metforminy w T2D, to czy spetniajac kryterium
refundacyjne w niewydolnosci serca, moze otrzymac da-
pagliflozyne z refundacja?

Tak.

Czy mozna przejsc z leku tgczonego — dapagliflozyna z
metforming na dapagliflozyne refundowang i jak to zrobic¢?
Pacjent jest leczony tacznie metforming + dapagliflozy-
ng oraz przyjmuje osobno sitagliptyne. Zaczyna spetniaé
kryteria refundacyjne w cukrzycy typu 2, ale juz przyjmuje
SGLT2i w leku taczonym.

Mozna przejs¢ na dapagliflozyne osobno z metforming z re-
fundacja, ale nalezy pamietac, ze chory wymaga dodatkowej
intensyfikacji leczenia hipoglikemizujgcego.

Czy jesli w trakcie przyjmowania SGLT2i z refundacja
30-procentowa HbA, w kolejnych badaniach spadnie
ponizej 7,5%, to czy pacjent traci refundacje?

Refundacja obowigzuije, jezeli chory spetnia kryteria po wig-
czeniu leku. Obnizenie HbA,_jest przeciez efektem dziatania
SGLT2i i nie moze wptywac na zmiane refundacji.

Pacjent leczony w monoterapii metforming trafia na oddziat
szpitalny, w trakcie leczenia szpitalnego otrzymuje inhibitor
DPP4. Czy przy wypisie z oddziatu, np. po 5 dniach, mozna
zaleci¢ pacjentowi dapagliflozyne na refundacje? Badanie HbA
>7,5% i spetnione s pozostate warunki refundacyjne dla SGLT2i.
Skutecznosc leczenia hipoglikemizujgcego ocenia sie
po 3 miesigcach od wtgczenia leku, zatem po tym okresie
nalezy zweryfikowac wartos¢ HbA, i w zaleznoéci od wyniku
zastosowac refundacje lub nie.

Co doktadnie oznacza termin ,potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa” w kontekscie refundacji SGLT2i
w cukrzycy typu 2?

Termin ten oznacza przebyty zawat serca, udar mozgu,
miazdzyce naczyn obwodowych, cechy istotnej miazdzycy
w badaniach obrazowych. Warto zaznaczy¢, ze dodatnia
proba wysitkowa nie upowaznia do rozpoznania choroby
wiencowej.

Na oddziaty internistyczne trafia 2/3 pacjentéw z cukrzyca
typu 2 i HFpEF (niewydolno$¢ serca z zachowana frakcjq
wyrzutowa) niespetniajacych kryteriow refundacyjnych dla
dapagliflozyny w T2D i niewydolnosci serca LVEF < 50%. Czy
jezeli pacjent otrzyma dapagliflozyne z odptatnoscia 100%
(zgodnie z wytycznymi), to ma zamknigtg droge do leczenia
refundowanego w przysztosci?

Nie, jezeli w przysztosci spetni kryteria refundacyjne, bedzie
mozna mu przepisac lek ze znizka.

Co mozemy zrobi¢ z refundacjag w momencie, w ktérym
pacjent miat przerwang terapie refundowang dapagliflozyng
na kilka miesigcy? Czy wykonywa¢ badanie HbA, ponownie
i ponownie potwierdzic¢, ze pacjent spetnia kryteria na mo-
ment wtgczenia leku refundowanego?

Nie, mozna znowu stosowac u pacjenta lek z refundacja.

Jak dtugo wazne jest zaswiadczenie od lekarza specjalisty,
ktory wystawit recepte z refundacjg na dapagliflozyne?
Chodzi o pdzniejszg kontynuacje terapii dapagliflozyng
przez lekarza POZ lub innego specijaliste, ktory nie ma do-
stepu do pierwszych badan. Po kilku miesigcach od wizyty
u specjalisty i wdrozeniu leku nastgpita poprawa parame-
tréow — na jakiej podstawie lekarz POZ moze kontynuowaé
leczenie na znizke 30-procentowa?

Informacja o pacjencie wazna jest 1 rok. Jezeli po roku chory
juz nie spetnia kryteriow refundacji, liczy sie sytuacja z chwili
pierwszego wtgczenia leku.

Czy pacjent powinien otrzymac zaswiadczenie od tego spe-
cjalisty, ktory zainicjowat terapie dapagliflozyna ze znizkg?
Czy powinien dotaczy¢ kopie dokumentacji badan do przy-
chodni POZ, aby lekarz rodzinny nie miat watpliwosci, czy
refundacja przystuguje? Czy takie zaswiadczenie nalezy
wystawic¢ raz na rok, czy przy kontynuacji terapii refundacja
przystuguje juz dozywotnio?

Nie trzeba dotaczac wynikow badan, ale w informacji wpisac
parametry kwalifikujgce pacjenta do refundaciji. Informacje
specjalista powinien wystawiac raz w roku, ale nie zmienia
to kryteriow refundaciji.
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g 5mg i 10 mg tabletki powlekane Sktad jakosciowy i ilos'(iowy: Forxiga5 mg i Kazda tabletka zawi i ol j iadajacy 5mg i b: j I dziataniu Jedna tabletka 5 mq zawiera 25 mg laktozy. Forxiga
10mg tabletki powlekane. i i i iadaj g i je dziataniu Jedna tabletka 10 mg zawiera 50mg niczych, patrzpunkt 6.1 w Cl y eczniczego (ChPL). Posta¢
Tabletka powlekana (tabletka). Forxiga 5 mg tabletki powlekane Z6tte, ypukte, okragte tabletki powlek $rednicy 0,7 cm, z jednej oznaczone 5", z drugiej ,1427". Forxiga 10 mq tabletki powl kane Zof i tabletki powlekane o wymiarach 1,1x0,8 cm, zjednej strony oznaczone , 10", z drugiej ,1428".

ukrzyca typu 2 Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie wspomagajq(e dietei cwiczenia fizyczne: w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest whasciwe ze wzgledu
na brak tolerancji; w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu 2. Wyniki badari dotyczace terapii skojarzonych, wptywu na kontrole glikemii, zdarzer w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego i nerek oraz analizowanych populacji (patrz punkt4.4,4.515.1 w ChPL). Niewydolno$¢ serca Produkt

Fomga jest wskazany do stosowania u 0s6b durosiy(h w Ieuenlu objawowej przewlektej niewydolnosci serca. Przewlekta choroba nerek Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u osub dorostych w leczeniu przewleklej (humby nerek. i | spuso I (ukrzvm typu 2 Zalecana dawka to 10 mg
razna dobe. W in: uuuqlubIekamwzwwgkszajqcyml ydzielanie insuliny, takimi jak poc| nika, nalezy rozwazy¢ ie dawki tych Iekow,wcelu ryzyka pieni i (patrz punkty 4.5 4.8 w ChPL). Ni ¢sercaZall dawkato

i nadobe. Przewlekta chorobe kZal dawkato 10 razna dobe. Sne(\a\nenmnvnacwmnw b i Scinerek Nie nosci zmiany dawki w zwiazku i czynnosci nerek. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia dapaglifiozyng
upacjentéw z GFR < 25 ml/min. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 dziatani i polegajace iejszeniu stezenia glukozy jest stabsze, gdy szybkos¢ przesaczania ktebuszkowego (ang. glomerular filtration rate (GFR)) < 45 ml/min. Dziatanie to jest znikome u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Dlatego, jesli wartos¢

GFR zmniejszy sie do poziomu ponizej 45 ml/min, nalezy rozwazyc dodatkowe leczenie zmniejszajace stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca typu 2, jesli konieczna jest dalsza kontrola glikemii (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 5.2 w ChPL). Pacjenciz zaburzeniami czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby zalecana dawka poczatkowa to 5 mg. Jesli lek jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg (patrz punkt 4.4 5.2 w ChPL). Pacjenci w podeszfym wieku (= 65 lat) Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki leku na podstawie wieku
pacjenta. Dzieci Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w leczeniu cukrzycy typu 2 u dzieci w wieku 10 lati starszych (patrz punkt 5.1i 5.2 w ChPL). Brak dostepnych danych dla dzieci ponizej 10 lat. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania dapagliflozyny u dzieci ponizej 18 lat w leczeniu niewydolnosci serca lub przewlekfej
(homby nerek. Brak dostgpny(h dany(h Sposub podawania: Produkt Forxlga moze by( przyjmnwany raz na dobe, o kazdej porze dnia, w trakcie lub miedzy positkami. Tabletki nalezy potykac w catosci. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na kto; iek substancje pomocnicza wymieniong w punkie 6.1w ChPL.
isrodki ycza nie nalezy stosowac u pacjentéw z cukrzyca typu 1 (patrz ,Cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4.4 w ChPL). Zaburzenia (zynnusc\ nerek: Zewzglgdu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia dapaglifiozyng
upaqemaszFRdSmllmm Skutecznos¢ iesieni iastezenia g yzalezna jestod ¢ ci dlategaupaqemaszFkASm\/mmJestnna iej: aupacjentowz ciezka nosélekujest punkty4.2,5.1i5.2w ChPL). W jednym badaniu u pacjentow
z cukrzyc typu 2 i umiarkowana niewydolnoscia nerek GFR < 60 mi/min u wigkszej liczby pacjentow leczonych i i ienie dziatari 2 h jak zwi ie stezenia kreatyniny, fosforu, parathormonu (PTH) i hipotensje w poro: iu z placebo. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieje ograniczone
doswmduenle w x(osuwamu dapagllﬂozynyu paqemowzzabuvzemam\ (zynnns(l watroby pod(zax badan klinicznych. Ekspozycja na dziatanie dapagllﬂozyny}es\ zwiekszona u pacjentéw z ciezka mewydulnus(lq watroby lpauz pnnkM 2i5. Z w(hPU a( jenci, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru ptynow i (lub) hipotensji W zwiazku
mecl nieznacznym zmni iem cisnienia tetniczeg ym w badaniach klinicznych (patrz punkt 5.1 w ChPL). Wyrazniej obserwuje sie to 2u. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw u ktdrych obnizenie
ciénieniaindukowane dapagliflozyna mogtoby stanowic ryzyko takich jak pacjentdw leczonych na nadcisnienie, pacjentow z hipotensja w wywiadzie oraz pacjentéw w podesztym wieku. W przypadku wystapienia wspotistniejacych schorzen mogacych pvawadzu do niedoboru ptynow (takich jak choroby przewodu pokarmowego), zaleca sie
doktadne kontrolowanie poziomu ptynéw (np. badanie fizykalne, pomiar cisnienia tetniczego, haﬂanla Iaboralmyjne z ieniem wskaznika y g0 i stezenia itow). U pacjentow, u ktdrych wystapi niedobdr ptyndw, nalezy przerwac stosowanie dapagliflozyny do czasu przywrdcenia wiasciwej zawartosci ptynow
W organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa: U pacjentow leczonych i i kotransportera sod 2(SGLT2), w tym dapagliflozyna, zgtaszano rzadkie przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetes ketoacidosis, DKA), w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem.
nlektovy(h przypadkach obraz kliniczny byt meiypawy, tylkoz umlavkowanym zwigkszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/l (250 mg/dI). Nalely uwmlgdnn( ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowe; w razle wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosu, wymioty, ladhwstvet bol hvzu(ha 5||ne pragnienie,
ddychania, splatanie, W pienia takich objawdw nalezy nie zbadaé pacjentow, czy nie wystepuj | kwasica ketonowa, niezal wekrwi. Nalezy iast przerwacleczeni
DKA. Nalezy przerwac leczenie u pacjentdw hospitalizowanych 2 powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych ciezkich chorsb. U tych pacjentow zalecasi e stezeri cial . Lepiej jest oznaczac stezenie ciat krwi nizw moczu. Leczeni mozna wznowic, gdyxtgzemeualke\onowy(h
bedzie prawidtowe, a stan pacjenta us!ablllzu]e sie. Przed mzpc(lguem leczenia dapagliflozyng nalezy rozwazy( (zynmk\ w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Zwiekszone ryzyko kwasicy ketonowej (DKA) moze |sm|e( u paqenmw z nlskq rezerwa czynnosciowg komorek beta (np. u pacjentow 1(ukv1ycqtypu2
zmatym stezeniem peptydu Club utajong, ng cukrzyca dorostych (ang. latent dults, LADA) lub u pacjentéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie), u pacjentow ze stanami, ktdre prowadza do lub cigzki upacjentéw, u ktorych
insuliny, iu pacjentow i iemnainsulinez d j choroby, operadji chirurgicznej lub naduzywania alkoholu. Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas stosowania inhibitoréw SGLT2 u tych pacjentéw. Nie zaleca sie wznawiania leczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentow, u ktdrych wczesniej wystapita
DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba, ze zidentyfikowano i usunigto inng wyrazng przyczyne. W badaniach dotyczacych cukrzycy typu 1z uzyciem dapagliflozyny, DKA zgtaszano z czestoscia wystepowania , Czesto”. Dapagliflozyny nie nalezy stosowac w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Martwicze zapalenie powiezi krocza
zgorzel Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentdw pici zefiskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2 (patrz punkt 4.8 w ChPL). Jest to rzadkie, ale ciezkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktdre wymaga
pilnej interwendji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zalecic, aby zgtosili sig do lekarza, jesli wystapi u nich zespét objawow, takich jak bol, wrazliwos¢ na dotyk, rumieri lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych lub krocza, uednoczean goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamigtac o tym, ze martwicze
zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Forxiga i niezwtocznie rozpoczac leczenie (w tym chirurgiczne ie zmian chorobowych). Zakazenia
uktadu moczowego: Wydalanie glukozy z moczem moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zakazeri uktadu moczowego, dlatego tez nalezy rozwazyc przerwanie stosowania dapagliflozyny w trakcie leczenia odmiedniczkowego zapalenia nerek lub ogdlnego zakazenia wywodzacego sie z drég moczowych. Osoby w podesztym wieku
(> 65 lat): U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia niedoboru ptynéw i moze ono by¢ wieksze u 0sob leczonych diuretykami. U pacjentow w podesztym wieku jest bardziej prawdopodobne wystepowanie zaburzeri czynnosci nerek. Ta grupa pacjentéw moze tez przyjmowac leki takie jak inhibitory konwertazy

angiotensyny (ACE-1) czy antagonisci receptora angiotensyny Il (ARB), ktére moga wptywac na funkcjonowanie nerek. Zalecenia dotyczace czynnosci nerek s takie same dla pacjentéw w podesztym wieku jak i dla pozostatych pacjentéw (patrz punkt 4.2, 4.4, 4.8 5.1 w ChPL). Niew, $¢serca: Doswiadczenia z i upacjentow
grupy IV wedtug NYHA s ngram(zone I w przebiequ chordb naciekowych: Pacjenci z kardiomiopatia w przebiegu chordb naciekowych nie byli badani. Przew\ekda choroba nerek: Brak doswiadczenia ze stosowaniem dapagliflozyny w leczeniu przewlektej choroby nerek u pacjentow bez (ukrzy(y, u kmry(h nie wystepuje
ia. Pacjenciz i i i korzyscizleczenia i ‘wiekszony hematokryt Pod(zass(usuwama i ie wartosci hematokrytu (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow ze zwiekszong wartoscia nalezy obserwowaci badac czy nie wystepuje u nich choroba
hematologiczna. Amputacje w obrebie konczyndo\nyth w i badaniach klinicznych z cukrzyca typu itorow SGLT2 i estos¢ amputacjiw obrebie koriczyn dolnych (szczegélnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekow”. Istotna jest edukacja pacjentow dotyczaca
pmﬁlakly(znej pielegnadji stop Badanie moczu: Wynik testu na obecnosc glukozy w mn(zu]es( dndalnl dla pacjentow pvzyjmn}qcy(h dapaghﬂazyng, ze wzgledu na mechanizm dzlaOama tego leku. Laktoza: Tabletki zawieraja laktoze. Lek nie powmlen bycsmsowany u paqentowz rzadko wystgpu]q(q dzledzl(znq memlevanqq galaktozy,
ibzespotem ztego wc ia glukozy-galaktozy. eristwa. (i 2Wbadaniach klini w cukrzycy typu 2 ponad 15000 pacjentd
we wstepnie zdefiniowanej sumarycznej analizie 13 krof h ie 24-tygodniowych) badan Klinicznych komvo\uwany(h placebo, z udziatem 2360 ochotnikéw leczonych dapagllﬂozynqw dawce 10 mg oraz 2295 omymujq(ych placebo. W badaniu sercowo-1 na(zynluwych skutkow leczenia dapaglifiozyng w cukrzycy typu 2
(badanie DECLARE, patrz punkt 5.1 w ChPL) 8 574 pacjentéw i day e10mg,a8569paq ntow otrzymy placebo; mediana ¢ pozycji wyniosta 4 y.tacznie ekspozycja yniosta 30 623 pacjento-lat. Dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi najczesciej w badaniach klinicznych
byty zakazenia narzadow ptciowych. Niewydolnos¢ serca W badaniu sercowo-naczyniowych skutkow leczeni upacjentow z niewy $cig serca i zmniej: haquwyvzuqu (badameDAPA HF) 2368 pacjentow bylo\eczony(hdapagllﬂozynqwdawte 10 mg 22368 pacjentow otrzymywato placebo z mediang ekspozycji
wynoszacq 18 miesiecy. Populacja pacjentéw obejmowata osoby z cukrzyca typu 2i bez cukrzycy oraz pacjentéw zeGFR = 30 mI/min/1,73 m2. W i 0wo-naczyniowych upacjentow z ni Scigsercaifrakcja 0% (badanie DEL IVER)!116paqen\ow\e(zunudapagl\ﬂozynq
wdawteWOmg,a!127paq:muw ymy b medlanq( ksp J\wynoslq(qﬂmleslg(y Pupula(]apaqen(owube}muwa‘a paqemcwuukrzycq!ypn2|bez(ukrzy(yovazpaqenmwzeGFR>25m|/mm/1 73 m2 0golny profil bezplec f: i updqemuw: i \qsev(ahy?spc]nyzelnanympmﬁ\em
bezpiec; Przewleki ow lec nanerki u pacjento b nerek (badanie DAPA-CKD) 2 149 pacjentow bytolec; h wdawce 10mg, a2 149 pacjentéw laceb di jiwynoszaca 27 miesiecy. Popul
obejmowata osoby z cukrzyca typu 2 i bez cukrzycy, z eGFR > 25 do < 75 ml/min/1,73 m? oraz z albuminuria (wskazmka\bumlna/kreatymna w moczu [ang unne albumm creatinine ratio, UA(R] > ZUO i< 5000 mg/g). Leczenie byto jesli wartos¢ eGFR zmniej slg do poziomu ponizej 25 mI/mm/1 73 m’. 0gélny profil
bezpieczeristwa dapaghﬂuzynyupaqemowzprzewlek#q(hnrobqnerekbylspu]nyzeznanym profilem bezpieczeristwa Tabelaryczne h: P ostaty zg| dczas badari klinicznych placeboiw okresie po leku do obrotu. Zadne
znich nie byto zalezne od dawki. Dziatania niepoz ione ponizej zostaty zgodnie  czestoscia wystepowania i systematykq uktadowa (SO() Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10000do < 1/1000) bardzo rzadko < 1/10 000} inieznana (czestos¢ nie moze by¢ nkreslnna na podstaW|e dostepnych dany(h)
Tabela 1. Dziatania ni w placebo® iz dos po
Uktady i narzady Bardzo czgsto Czgsto Niezbyt czgsto™ Rzadko Bardzo rzadko
Zakazeniaizarazenia pasozytnicze zapalenie svomu|pu(hwy,zapalemelulgdz\ pracia i powigzane zakazenia zakazenia grzybicze™ martwicze zapalenie
narzadow pciowych™® < powiezi krocza (zgorzel
zakazenia uktadu moczowego™* Fourniera)®'
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipoglikemia (podczas jednoczesnego niedobr ptynow®e cukrzycowa kwasica ketonowa (gdy lek
stosowania z SU lub insuling)® wzmozone pragnienie” jest stosowany w cukrzycy typu 2)>*
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia Zotqdkaijelit zaparcia”
suchosé w ustach™
Zﬂburlemﬂskuly/tkankrpﬂdskﬂme/ wysypka obrzek naczynioruchowy
" il kankifgcznej bol plecow”
Zaburzenia nerek i drog moczowych dysuria nykturia™ cewkowo-srodmigzszowe
wielomocz™* zapalenie nerek
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi $wiad sromu i pochwy™
$wiad narzadow piciowych™
Badania diagnostyczne zwiekszony hematokryt® zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi podczas leczenia poczatkowego™
obnizenie nerkowego lirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego® zwwgkszeme stezenia mocznika we krwi™
i I y ciata™

*Tabela przedstawia dane z badari klinicznych trwajacych do 24 tygodni (krétkotrwate) bez wzgledu na ochrone gllkemlcznq ® Nalezy zapoznac sie z trescia whasciwego akapitu pamze}, w celu uzyskania bhzszych |nfermaq| Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i pequane zakazenia narzadow ptciowych dotycza wczesme}
zdefiniowanych okresleri: zakazenia grzybicze sromui pochwy, zakazenia pochwy, zapalenie zotedzi pracia, grzybic 6w ptciowych, kandyd ipochwy, I ipochwy, andida, kandydoza narzadow ptciowych, ow ptciowych, zakazenia meskich
plciowych, zakazenie pracia, zakazenie sromu, bakteryjne zakazenie pochwy, ropieri sromu. ® Infekcja drdg moczowych dotyczy nastepujacych okreslen, wyszczegdInionych wedtug czestosci raportowania: infekgja drég mn(zuwy(h zapalenie pecherza moczowego, infekcja drdg moczowych Escherichia, zapalenie drog moczowo-ptciowych,
odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie tréjkata pecherza, zapalenie cewki moczowej, zapalenie nerek i zapalenie gruczotu krokowego. * Niedobor ptynow dotyczy m.in. wezesniej i h okresler: ia, niedocisnienie. ‘Wielomocz obejmuje preferuwane okreslenia: czestomocz, wielomocz, IW\gkszune
wydalanie moczu. 9 Srednie zmiany wartosci hematokrytuws(asunkudowar(cscl poczqtkawejupaqentowstosujq(ychdapaghﬂozyngwdawce10mq wynosity 2,30% vs. -0,33% w grupie placebo. Wartosci hematokrytu >55% raportowano u 1,3% pacjentow stosujacych w dawce 10 mg vs. 0,4% w grupie k Ingj. " Srednie
zmiany pm(enmwe wzgledem Wal(OS(I po(qukowe] u pacjentéw stosujacyct dawce 10 mg vs. placebo, wynosity: catkowity cholesterol 2,5% vs. 0,0%; frakcja HDL cholesterolu 6,0% vs. 2,7%; frakcja LDL cholesterolu 2,9%vs. -1,0%; triglicerydy -2,7%vs. -0,7%. ' Patrz punkt 4.4 w ChPL.’ Dziatanie mepnzqdaneslwwerdzonn po
do obrotu. Wysypk jmuj alecane terminy, ieni kolejnosci czestosci wystepowania w badaniach klinicznych: wysypka, wysypka uogéIniona, wysypka ze Swiadem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka krostkowa, wysypka pecherzykowa i wysypka rumieniowa. W badaniach
Klinicznych z aktywnym komp ora h placebo i n = 5936; cata grupa kontrolna, n = 3403) czestosc wystepowania wysypki byta podobna w przypadku dapagliflozyny (1,4%) i wszystkich grup kontrolnych (1,4%). * Zgtaszana w badaniu skutkow leczenia w ukfadzie sercowo-naczyniowym u pacjentow
zcukrzyca typu 2 (DECLARE). Czestos¢ wystepowania jest oparta na odsetku rocznym. * Zgtaszano u > 2% pacjentéw stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg i > 1% czesciej i co najmniej 3 ochotnikow wiecej niz w grupie placebo. ** Zgtaszano przez badaczy jako mozliwie majace zwiazek, prawdopodobnie majace zwiazek lub majace
2wigzek zleczeniem u > 0,2% ochotnikow i 0 > 1% czesciej i co najmniej 3 ochotnikow wigcej leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo.
Opis wybranych dziatari niepozadanych Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zofedzi pracia i powiqzane zakazenia narzqddw ptciowych W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badari zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powiazane zakazenia narzadéw ptciowych zgtaszano u 5,5% ochotnikéw stosujacych
dapagliflozyne w dawce 10 mg i u 0,6% ochotnikéw stosujacych placebo. Wiekszos¢ zakazeri miata nasilenie tagodne do umiarkowanego, a pacjenci reagowali na rozpoczete standardowe leczenie i rzadko dochodzito do przerwania stosowania dapaglifiozyny. Zakazenia zgtaszano czesciej u kobiet niz u mezczyzn (odpowiednio 8,4% i 1,2%
dla dapagliflozyny i placebo), a osobnicy, ktérzy mieli podobne zakazenia w wywiadzie, czesciej ulegali zakazeniom nawracajacym. W badaniu DECLARE liczba pacjentow z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi zakazen narzadow pciowych byta niewielka: po 2 pacjentow w grupie otrzymujacej dapaglifozyne i w grupie placebo.
W badaniu DAPA-HF zaden pacjent nie zgtaszat ciezkich zdarzeri niepozadanych dotyczacych zakazeri narzadow piciowych w grupie leczonej dapagliflozyna i jeden pacjent zgtaszat takie zdarzenia w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapaglifiozyna byto 7 (0,3%) pacjentow ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do
zakoriczenia leczenia z powodu zakazeri narzadow piciowych, a w grupie otrzymujacej placebo nie byto zadnego takiego pacjenta. W badaniu DELIVER po jednym (< 0,1%) pacjencie z kazdej grupy terapeutycznej zgtosito ciezkie zdarzenie niepozadane w postaci zakazenia narzadow ptciowych. U 3 pacjentow (0,1%) wystapity zdarzenia
mepozqdane prcwadzq(e do zakanczema \e(zenla zpowodu zakazema narzadow pklcwych wgrupie leczonej dapaghﬂezynq, aw gruple otrzymujqcej placebo nie byto takich paqentuw W badaniu DAPA-CKD u 3 (0,1%) pacjentéw stwierdzono (lgzk\e zdarzema nlepozqdane daty(zq(e zakazenla narzadow pmowych w gruple ouzymulq(q

Wgrupieleczonej 3(0,1%) pacjentow wystapity ficzenia leczeniaz powodu zakazenia narzadéw ptciowych, aw grup
dotyczace zakazenia narzqdow pkmwy{h Iub zdarzenla mepuzqdane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia navzqdow pkmwy(h nie byty zgtaszane u zadnego pacjenta bez cukrzycy. Jednoczesnie z zakazeniami narzadéw ptciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabyteJ przy (zym w niektdrych przypadkach
konieczne byto obrzezanie. krocza (zgorzel Fourniera) Po do obrotu przypa gor, ph Fuumlevaupaqen(owpvzy}mu]qcy(hmhlb\mrySGlTZ wtym dapagliflozyne (panz punk\44w(hPL) W badaniu DECLARE z udziatem 17 160 pa(]emuwz(ukrzy(q!ypulevedmm(lasem
ekspozycjiwynoszacy iesiecy zg! ow zgorzeliFourniera, jeden w grupi i e pl estosé i zalezy od rodzaju terapii iach klinicznych z cukrzyca. W badaniach klinicznych
w monoterapii, w leczeniu skojarzonym z metforming lub w leczeniu skojarzonym z sitagliptyna (z metforming lub bez niej), (zgstosc wyslgpowanla zdarzeri lekkiej hipoglikemii byta podobna (< S%) pnmlgdzy grupami leczonych pacjentéw, z uwzglednieniem grupy placebo do 102 tygodni leczenia. We wszystkich badaniach linicznych
zdarzenia cigzkiej hipoglikemii wystepowaty niezbyt czesto, a czestos¢ ta byta poréwnywalna we wszystkich grupach leczonych pacjentéw, z i grupy placebo. Czgstos¢ i byta wigksza w badaniach klinicznych, w ktorych dodatkowo podawano pochodna sulfonylomocznika lub insuling (patrz punkt

4.5w ChPL). W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano dodatkowo glimepiryd, w tygodniach 24 48, czesciej obserwowano lekka hipoglikemie w grupie pacjentow stosujacych glimepiryd z dapagliflozyna w dawce 10 mg (6,0% i odpowiednio 7,9%), niz w grupie pacjentow stosujacych glimepiryd z placebo (2,1% i odpowiednio 2,1%).
W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano dodatkowo insuling, w 24 104 (ygodmu obserwowano zdarzenia ciezkiej hipoglikemii odpoW|edma u0,5%i1,0% pacjentow, ktdrzy otrzymywali 10 mg dapaghﬂnzyny iinsuling oraz u 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo i insuling. W 24 104 (ygodnm obserwowano zdarzenia lekkiej

hlpoghkemuodpnwwdmoulw 3%|53 1% paqenlnw orzy otrzy i10 iinsuli 134,0%i41,6% pacjentd ymujacych placeboiinsuling. W badaniu, w ktorym ke pie dodana do leczenia i pochods okres do 24 tygodni ni
ciezkiej hi Lekka hi u12,8% pacjentow, ktorzy omymywall dapaglifiozyne w dawce 10 mg wskojarzemu z oraz pochodng nika oraz u 3,7% pacjentow, kiorzy Y i placebo tacznie 2 ing oraz pochodng nika. W badaniu DECLARE nie obserwowano
2wiekszonego ryzyka ciezkiej hipoglikemii pod wptywem leczenia placebo. Zdarzenia powaznej hi i zgtoszono u 58 (0,7%) pacjentow leczonych dapagliflozyng oraz 83 (1,0%) pacjentow leczonych placebo. W badaniu DAPA-HF zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtaszano u 4 (0,2%) pacjentéw zaréwno

w grupie leczonej dapagliflozyna, jak i w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DELI\IER zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 6 (0,2%) pacjentow z grupy leczonej dapagliflozyna i u 7 (0,2%) pacjentow z grupy otrzymujacej placebo. Zdarzenia powaznej hipoglikemii byty obserwowane wytacznie u pacjentéw z cukrzyca typu 2.
W badaniu DAPA-CKD zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 14 (0,7%) pacjentow z grupy otrzymujacej dapagliflozyne i u 28 (1,3%) pacjentéw z grupy placebo; zdarzenia te byly nbserwowane tylko u pacjentéw z cukrzycq typu 2. Niedobér plynéw W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badan reakcje sugerujace

niedobér ptyndw (w tym, odwodnienie, hipowolemia lub hipotensja) zg'aszancu 11% usohmkowsmsujq(ychWOmgdapaghﬂuzyny\uO 7% pacjentow otrzymujacych placebo. Cigzki z ZW|qzanez i plynowwysiqpllyu<02% pacjentéw i byty zr6 wobydwu grupach, z i izplacebo
(patrzpunkt4.4w ChPL). W badaniu DECLARE liczba pacjentow ptyndw bytawywazona pomiedzy grupami terapeutycznymi: 213 (2,5%) oraz 207 (2, 4%) iedni W grupie placebo. (\gzklezdarzema niepozadane byty zgtaszane u81(0,9%) 70 (0,8%) pacjentow
odpowiednio z grupy leczonej dapagliflozyna i placebo. Zdarzenia byty na ogot wywazone pomiedzy grupami terapeutycznymi w ionych ze wzgledu na wiek, e lekd mo(zopgdny(h ciénienie krwi oraz stosowanie inhibit (ACE-D)/ istow receptora angi litypu1
(ARB). Upaqemowzwy]xnowqwanostheGFR<60m\/m\n/l 3m 19 ciezkich zdarzert ch niedobdr ptynow w grupie Ie(zone} dapagliflozyna oraz 13 zdarzen w grupie placebo. W badaniu DAPA-HF liczba pacjentéw ze zdarzeniami sugerujacymi niedobdr ptynéw wyniosta 170 (7,2%) w grupie leczonej

(6,5%) p jacej placebo. Mniej pacjentow z ciezkimi obj; i ji iedobr ptyndw byto w grupiel j (2301,0%)) w poré iuzgrupg jaca placebo (38 [1,6%]). Wyniki byty podobne niezaleznie od obecnosci cukrzycy przed rozpoczeciem badania i wyjsciowej wartosci

eGFR.W badamu DELIVER liczba pacjentéw z cigzkimi objawami sugerujacymi niedobr ptynéw wyniosta 35 (1,1%) w grupie leczonej dapaglifiozyna i 31 (1,0%) w grupie o(rzymu}q(ej placebo. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentéw ze zdarzeniami sugerujacymi niedobdr ptynéw wyniosta 120 (5,6%) w grupie leczonej dapagliflozyna i 84
(3,9%) w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna u 16 (0,7%) pacjentow wystapity ciezkie zdarzenia niepozadane z objawami sugerujacymi niedobr ptyndw, a w grupie placebo zdarzenia te wystapity u 15 (0,7%) pacjentéw. Cukrzycowa kwasica ketonowa w cukrzycy typu 2 W badaniu DECLARE przy medianie czasu
ekspozycji wynoszacej 48 miesiecy zdarzenia DKA (ang. diabetes ketoacidosis, DKA) byty zgtaszane u 27 pacjentéw z grupy otrzymujacej dapagliflozyne w dawce 10 mg oraz u 12 pacjentdw z grupy otrzymujacej placebo. Wystepowanie zdarzeri byto roztozone rownomiernie w catym okresie badania. Sposrod 27 pacjentdw ze zdarzeniami DKA
w grupie leczonej dapagliflozyng 22 jednoczesnie otrzymywato leczenie insuling w chwili wystapienia zdarzenia. Czynniki wywotujace DKA byty zgodne z przewmywamaml dla populacu pacjentéw z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DAPA-HF zdarzenia DKA zgtaszano u 3 pacjentow z cukrzyca typu 2 w grupie leczonej
dapaglifiozynaiu zadnego pacjenta z grupy otrzymujacej placebo. W badaniu DELIVER zdarzenia DKA zgtaszano u 2 pacjentow z cukrzyc typu 2 w grupie leczonej g0 pacjentaz grupy jacej placebo. W badaniu DAPA-CKD u zadnego pacjenta z grupy leczonej i nie zgtoszono zdarzeri DKA, aw grupie
otrzymujacej placebo zdarzenia te zgtoszono u 2 pacjentow z cukrzyca typu 2. Zakazenia uktadu moczowego 0 W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badar zakazema uktadu moczowego czesciej zgtaszano w przypadku i w dawce 10 mg w pord iu z placebo i 4,7%vs. 3,5%; patrz punkt 4.4
w ChPL). Wiekszos¢ zgtaszanych zakazen byto tagodnych do umi h, a ochotnicy na leczenie. Zakazenia ukhdu mo(zowegu rzadko powodowaty przerwanie stusowama dapagliflozyny. Zakazenia czesciej zgtaszano wsréd kobiet, a ochotnicy z zakazeniem uktadu moczowego w wywiadzie czeSciej ulegali
zakazeniom nawracajacym. W badaniu DE(LAREclezkle zdarzema zakazeri uktadu moczowegy gtaszane rzadzi dawce e10mgw 0 iuz placebo, i 79(0,9%) zdarzer w pord iuz109(1,3%) iami. W badaniu DAPA-HF liczba pacjentéw z cigzkimi zdarzeniami zakazen uktadu
moczowego wyniosta 14 (0,6%) w grupie leczonej i17(0,7%) w grupie jacej placebo. W kazdej z grup — grupie leczonej i j placebo - byto 5 (0,2%) pacjentéw ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do zakonczenia leczenia z powodu zakazenia uktadu moczowego. W badaniu DELIVER
liczba pacjentow z cigzkimi zdarzeniami zakazen uktadu moczowego wyniosta 41 (1,3%) w grupie leczonej dapagl\ﬂozynq i 37 ﬂ 2%) w qruple otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyng byto 13 (0,4%) pacjentéw ze zdarzemaml niepozadanymi prowadzq(ym\ do zakon(zema leczenia z powodu zakazenia uktadu moczowego,
aw grupie otrzymujacej placebo byto 9 (0,3%) takich pacjentéw. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentow z cigzkimi akazeri uktadu moc: gowy 29(1,3%) w grupie lec i18(0,8%) w grupi . W grupie leczonej 8(0,4%) pacjentéw wystapity zdarzenia niepozadane
prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazen uktadu moczowego, a w grupie placebo byty 3 (0,1%) takie przypadki. Liczba pacjentow bez cukrzycy zgtaszajacych cigzkie zdarzenia niepozadane zakazer uktadu moczowego Iub zdarzema niepozadane prowadzace do zakonczenia leczenia z powodu zakazer uktadu moczowego byta
podobna w grupach terapeutycznych (6 [0,9%] w por. z 4 [0,6%) dla ciezkich zdarzer ni oraz 1[0,1%] w pord iu z 0 zdarzer ni prowadzacych do zakoriczenia leczenia io w grupie iw grupie p\a(eho) Wazrost wartosci kreatyniny Dziatania ni majace zwiazek ze
wzrostem kreatyniny byty (tj. obnizenie nerkowego kli kreatyniny, il s¢nerek, wzrost kreatyniny we krwii obnizone tempo przesaczania ktgbuszkowego). W zbiorczych danych o hezp\e(zenslwwe po(hodzq(y(h 713 badan tagrupad: h byta raportowana i 3,2%i1,8% pacjentéw,
ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mgi placebo. U pacjentdw z prawidtowa czynnoscia nerek lub niewydolnoscia nerek o stabym nasileniu (poczatkowe eGFR = 60 ml/min/1,73 m?) ta grupa dziatar ni hbyfarapor 1,3%10,8% pacjentdw, ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mgi placebo.
Te dziatania niepozadane byty czestsze u pacjentow z poczatkowym eGFR > 30 i< 60 ml/min/1,73 m(18,5% dla dapaghﬂazyny 10 mgys. 9, 3% dla p\aceho) Dalsza ocena pacjentéw, u ktdrych wystapity dziatania niepozadane zw1qzane z nerkaml wykazala Zeu wwgkszosu doszlo do zm\anywar(oscw kreatyniny w surowicy o < 44 mikromole/I
(<05mg/di)w scipoczatkowych. W trakci ywzrost kreatyniny by ialeczenia. W badaniu DECLARE obej ¢cinerek (eGFR ponize} 60 ml/min/1,73 m),
eGFR zmme]szal siez casemw obu qvupa(h ‘erapeu(y(znyzh Pouptywie 1roku svedma warlus( eGFR byla nieco mme}sza, apo4latach érednia wam)sz eGFR hyla nieco wieksza w grupie leczonej dapagllﬂuzynqw puruwnamu 2gupq placebo. W badama(h DAPA-HF i DELIVER wartos¢ eGFRzmme}szyla slg zczasem zaréwno w grupie leczonej

ki -HF poczat iej wartosci eGFR wyniosto-4,3 ml/min/1,73 m?w. i i-1,1ml/min/1,73 m?w grupi Po 20 miesigcach zmi FRwzgl iwyjéciowychbyfa podobnaw grupach terapeutycznych:
-5,3 ml/min/1,73 m* w grupie leczonej dapagl\ﬂozynq i-4,5ml/min/1,73 m? w grupie otrzymu ljacej placebo. W badaniu DELIVER zmniejszenie Sredniej eGFR po jednym miesigcu wyniosto -3,7 ml/min/1,73 m? w grupie leczonej dapagliflozyna i -0,4 ml/min/1,73 m’w grupie otrzymujacej placebo. Po 24 miesiacach zmiana eGFR wzgledem
wartosci poczatkowych byta podobna w obu grupach terapeutycznych: -4,2 mI/mln/W 73 m? w grupie leczonej dapagliflozyna i -3,2 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-CKD wartos¢ eGFR zmniejszyta sie z czasem zaréwno w grupie otrzymujacej dapaglifiozyne, jak i w grupie placebo. Poczatkowe (dzieri 14.)

zmniejszenie Sredniej wartosci eGFR wyniosto -4,0 ml/min/1,73 m? w grupi i i-0,8 ml/min/1,73 m*w grupi jacej placebo. Po 28 miesigcach zmiana w eGFR wzgledem wartosci wyjsciowych wyniosta -7,4 ml/min/1,73 m* w grupie otrzymujacej dapaglifiozyne i -8,6 ml/min/1,73 m?w grupie placebo. Dzieci
Pmﬁl bezple(zenstwa dapagllﬂozyny cbserwawanywbadamu Klinicznym u dzieci wwmku 10 latistarszych zcukvzycqupu 2 (patrz punkt 5.1 w ChPL) byt podobny do pmﬁlu ubserwowanegowbadama(hzudzmem dorostych. Zn!aszame j dzlalan h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
h. Umozliwiato nieprzer idoryzykastosowania niczego. glaszad j d 7 Srednictwem Dep iaNi h
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TYLKO FORXIGA® 10 mg 30 tabletek
SZEROKA REFUNDACJA W NAJLEPSZEJ CENIE"

O 2zt dla Pacd'en'l‘éw 6S+

w3 niazal&im]oh wikazaniach”

Cukrzyca
typu 2

(wskazanie refundowane)"?

Cukrzyca typu 2 u pacjentow

leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA,. 2 7,5%
oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa
lub

uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie
poprzez:

biatkomocz lub przerost lub retinopatie
lewej komory

lub

obecnosé 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw
ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

° wiek = 55 lat dla mezczyzn,
wiek = 60 lat dla kobiet;
* dyslipidemia; * nadcisnienie tetnicze;

° palenie tytoniu; © otytosé.

.3

forxiga

(dapagliflozyna)

Niewydolnos¢
serca

NOwWOSC

Przewlekta niewydolnos¢ serca

u dorostych pacjentéw z LVEF < 50% oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby

w klasie lI-IV NYHA:

pomimo zastosowania terapii opartej
na ACEi (lub ARB/ARN;) i lekach

z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli
wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidowego (z frakcja
wyrzutowg z LVEF = 40%)

lub

pomimo zastosowania terapii opartej
na ACEi (lub ARB/ARN:I) i lekach z grupy
beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane
diuretykach (z frakcjg wyrzutowa

z LVEF 41-50%).

Inicjacja terapii do eGFR = 25ml/min/1,73 m?@

(wskazanie refundowane)'-? I I

48,02 zt

refundacja’ O,
odptatnos¢ 30 70

Przewlekia
choroba nerek

(wskazanie refundowane)'-2

NOwWOSC

Przewlekta choroba nerek
u dorostych pacjentéw z:

eGFR < 60 ml/min/1,73 m?

albuminuria lub biatkomoczem
oraz
leczonych terapiag oparta na ACEi/ARB

nie krécej niz 4 tygodnie lub
z przeciwwskazaniami do tych terapii.

Chronigc serce i nerki, ratuje zycie™

* Bezptatna dla pacjentow powyzej 65. roku zycia, spetniajacych obecne warunki refundacyjne leku FORXIGA®. ** Dla leku FORXIGA® (dapagliflozyna) sa dowody naukowe potwierdzajace redukgje ryzyka zgonu z dowolnej przyczyny dla
grupy pacjentow z T2D oraz towarzyszaca niewydolnoscia serca lub przewlekta chorobg nerek. 1. Aktualne obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekowrefundowanych. 2. Charakterystyka produktu leczniczego FORXIGA® 10 mg z dnia 09.08.2024 r. 3. Petrie M.C. i wsp. JAMA. 2020; 323:
1353-1368. 4. Wheeler D.C. i wsp. Lancet Diabetes Endocrinol 2021; (9) 1: 22-31. 5. Wiviott S.D. i wsp. N Engl J Med. 2019; 380 (4): 347-357. 6. Kato E.T. i wsp. Girculation. 2019; 139: 2528-2536. 7. McMurray J.J.V. i wsp. N Engl J Med. 2019; 381:
1995-2008. 8. Heerspink H.LJ. i wsp. N Engl J Med. 2020; 383 (15): 1436-1446. 9. Heerspink H.1.J. i wsp. EHJ2021; 42 (13): 1216-1227.
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