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FORXIGA® . 10mg \:*-) REDUSERER RISIKO FOR NOEN AV DE
VANLIGSTE KARDIORENALE KOMPLIKASJONENE VED T2D"25

60% av de tidligste komplikasjonene ved T2D var nyre- eller hjertesvikt.?

@ 2 4°/o :'3?%

'7 AL Ryt Totalt utviklet 18%

60 ° en komplikasjon under
L

KardioRenal OAD 4 5 5I‘

sykdom 3 6 me'dian

(HF og/eller CKD) Nyres‘"kt oppfﬁlgingstid

AStudien fulgte 772 336 personer med T2D uten etablert hjerte-kar eller nyresykdom = Ingen registrert sykdomshistorikk av typen; slag,
hjerteinfarkt, koronar hjertesykdom, atrieflimmer, hjertesvikt, perifer arteriesykdom eller nyresykdom. Totalt 137081 av disse pasientene
utviklet en CV komplikasjon.

lllustrasjon utarbeidet av AstraZeneca basert pa ref 2.

Pasientkohorter fra Norge, Sverige, Tyskland, England, Japan, Nederland.
PAD; perifer arteriesykdom; T2D; diabetes type 2; HF, hjertesvikt; CKD, kronisk nyresvikt.

FORXIGA® _ 10mg \+) ER DEN ENESTE SGLT2 HEMMEREN SOM
HAR VIST A REDUSERE RISIKO FOR NYRESVIKTA OG hHF HOS T2D
PASIENTER UTEN KJENT HJERTE-KARSYKDOM '3

DECLARE-TIMI 58 - pasienter UTEN* kjent hjerte-karsykdom, hovedsubgruppe

©F WX *

SYKEHUSINNLEGGELSE UTVIKLING AV pa toppen av standard
behandling vs. placebo

FOR HJERTESVIKT 713 NYRESVIKT"7:313 primarendepunktet
(o) sykehusinnleggelse for
36% RRR 49 /O RRR hjertesvikt og CV ded

Det renale endepunktet var sekundzert og eksplorativt. v e o . .
signifikant pavirkning av

22% RRR for sykehusinnleggelse for 45% RRR for utvikling av nyresvikt hos pasienter X
hjertesvikt hos pasienter med etablert med etablert hjerte-karsykdom** T2D MED** og UTEN* kjent
hjerte-karsykdom** HR=0.55, 95% KI 0.41-0.75, p= 0-0001, hjerte-karsykdom. Forskjellen
HR= 0.78, 95% K, 0.63-0.97, ARR=1,2% ARR=1,3% i behandlingseffekt ble

drevet av hospitalisering for
hjertesvikt, uten signifikant

hHF; sykehusinnleggelse for AVedvarende reduksjon >40% i eGFR til effekt pa CV ded.

hjertesvikt - CV; kardiovaskulzer <60 mimin/1.73m2, terminal nyresvikt eller

nyrerelatert ded.

FORXIGA 10 mg reduserte

HR=0.51, ARR=1.1% 95% Kl 0.37-0.69, p<0.0001 (HR 0.83, 95% Kl 0.73, 0.95
HR=0.64, ARR = 0,7% 95% KI 0.46-0.88 LA SUELZO 0 8 Aakh [t p=0.005, ARR = 0,9%) uten

primaerendepunktet MACE
(HR=0.93, 95% Kl 0.84-1.03,
p=0.17) hos pasienter med
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FORXIGA® ¢ 10mg \:**) DOKUMENTERT | VERDENS STORSTE
ENDEPUNKTSSTUDIE INNEN T2D?

17,160 pasienter
O O O O O

AIpIRInIRInI eIyl

~ 60% (n=10 186) ~ 40% (n=6 974)

av populasjonen var av populasjonen
diabetes type 2 var diabetes type 2

p.asient.er UTEN pasienter MED kjent
kjent hjerte-karsykdom* hjerte-karsykdom**

4,2 ar D G eGFR: 86

median s < i gjennomsnitt
oppfoelgingstid (ml/min/1.73m?)

*T2D med risikofaktorer >55 ar gamle menn og >60 ar gamle kvinner pluss minst én av de felgende: dyslipidemi, hypertensjon eller reyking.

**Iskemisk hjertesykdom, perifer arteriesykdom eller cerebrovaskuleer sykdom.

DOSERING - NAR METFORMIN IKKE ER NOK7:

FORXIGA® XIGDUO®
ENKEL DOSERING FLEKSIBEL DOSERING

(dapagliflozin) (dapagliflozin + metformin)

En dose, skal ikke titreres’ Tilgjengelig i to styrker?®

5mg/850mg
@) 5mg/1000mg

1X2

OM DAGEN

10 mg OM1DZ$3EN

e Tas nar som helst pa dagen, ¢ Tas én gang morgen og kveld
uavhengig av maltid’ sammen med mat?®

¢ |nitieres ved eGFR =60 ml/min"3

¢ |nitieres ved eGFR >60 ml/min'°

FORXIGA® ¢«  10mg @

INDIKASJON, SIKKERHET OG REFUSJON

Indikasjon? refererer til kardiovaskulaere hendelser i tillegg til
glykemisk kontroll.

FORXIGA er indisert til voksne til behandling av utilstrekkelig kontrollert diabetes type 2,
som tillegg til diett og fysisk aktivitet som monoterapi nar metformin er uhensiktsmessig pa
grunn av intoleranse eller som tillegg til andre legemidler til behandling av diabetes type 2.

For resultater fra studier med henblikk pa kombinasjonsbehandlinger, effekt pa glykemisk
kontroll og kardiovaskulaere hendelser samt undersgkte populasjoner, se pkt. 4.4, 4.5 og
5.1. i preparatomtalen.

Utvalgt sikkerhetsinformasjon: De hyppigst rapporterte bivirkningene for Forxiga pa
tvers av kliniske studier er genitale infeksjoner eller hypoglykemi (kun sett i kombinasjon
med SU eller insulin).” En lavere dose insulin eller SU kan i kombinasjon med Forxiga
vurderes for a redusere risiko for hypoglykemi.’

Forxiga er ikke anbefalt for pasienter med moderat til alvorlig nedsatt nyrefunksjon,
nyresvikt, leversvikt, gravide, ammende eller til pasienter med gkt risiko for ketoacidose.’
Ved alvorlig nedsatt leverfunksjon er anbefalt startdose 5 mg.”

Sjeldne bivirkninger: ketoacidose'' lIkke kjent: Fourniers Gangren'
Nedsatt nyrefunksjon:'® Den glykemiske effekten av Forxiga avhenger av
nyrefunksjonen og er redusert hos pasienter med moderat nedsatt nyrefunksjon.

Anbefales ikke ved vedvarende eGFR<45 ml/min.

For fullstendig informasjon om advarsler og forsiktighetsregler, les fullstendig
preparatomtale/SPC for Forxiga.

Refusjonsberettiget bruk: Behandling av type 2 diabetes mellitus i kombinasjon med andre
perorale blodsukkersenkende legemidler og/eller insulin i tréd med godkjent preparatomtale.

Refusjonskoder: Reseptgruppe C

Vilkdar nr  ICD Vilkar nr

T90 Diabetes type 2 232 | E1 | Diabetes mellitus type 2 | 232

Gjelder 10
Vilkar: (232) Refusjon ytes i kombinasjon med metformin til pasienter som e e

ikke oppnar tilstrekkelig sykdomskontroll pa hgyeste tolererte dose metformin.

Pakninger og priser:
10 mg: 28 stk.1 (blister) kr 425,60. 98 stk.1 (blister) kr 1347,50.



