
Beschluss  

 

des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
einen Antrag auf erneute Nutzenbewertung nach 
§ 35a Abs. 5 SGB V – Dapagliflozin, 
Dapagliflozin/Metformin 

Vom 7. März 2019 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 7. März 2019 beschlossen, 
dem am 21. Januar 2019 eingegangenen Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers auf 
erneute Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 5 SGB V wie folgt statt zu geben: 

 

I.  Auf Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers wird eine erneute 
Nutzenbewertung zu dem Wirkstoff Dapagliflozin und der fixen Kombination aus 
Dapagliflozin/Metformin durchgeführt. Die Durchführung der Nutzenbewertung 
erfolgt mit folgenden Maßgaben: 
 

1. Die erneute Nutzenbewertung des Wirkstoffes Dapagliflozin bezieht sich 
vorliegend auf die Patientengruppen „a)“, „b2)“, „c)“ und „d)“, für die zuletzt mit 
Beschluss vom 6. Juni 2013 zum Wirkstoff Dapagliflozin eine 
Nutzenbewertung gemäß § 35a SGB V durchgeführt wurde. 
Die erneute Nutzenbewertung der fixen Kombination aus Dapagliflozin/ 
Metformin bezieht sich vorliegend auf die Patientengruppen „b)“ und „c“, für 
die zuletzt mit Beschluss vom 7. August 2014 zur fixen Kombination aus 
Dapagliflozin/Metformin eine Nutzenbewertung gemäß § 35a SGB V 
durchgeführt wurde. 

 

2. Als zweckmäßige Vergleichstherapie ist zugrunde zu legen: 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie für Dapagliflozin ist: 

Monotherapie 
a) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 

Bewegung allein den Blutzucker nicht ausreichend kontrollieren, und für 
die die Anwendung von Metformin aufgrund einer Unverträglichkeit nicht 
geeignet ist 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) 

Kombinationstherapie 
b1) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 

Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden 
Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrollieren 
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Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) oder 
• Metformin + Empagliflozin oder 
• Metformin + Liraglutid1 

b2) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden 
Arzneimittel (außer Insulin und Metformin) den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) oder 
• Metformin + Empagliflozin oder 
• Metformin + Liraglutid1 
• Humaninsulin, wenn Metformin gemäß Fachinformation unverträglich 

oder kontraindiziert ist 

c) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden 
Arzneimitteln (außer Insulin) den Blutzucker nicht ausreichend 
kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Humaninsulin + Metformin oder 
• Humaninsulin + Empagliflozin1 oder  
• Humaninsulin + Liraglutid1 oder 
• Humaninsulin, wenn die bestimmten Kombinationspartner gemäß 

Fachinformation unverträglich oder kontraindiziert oder aufgrund 
eines fortgeschrittenen Diabetes mellitus Typ 2 nicht ausreichend 
wirksam sind. 

d) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit oder ohne einem anderen 
blutzuckersenkenden Arzneimittel) den Blutzucker nicht ausreichend 
kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Die Optimierung des Humaninsulinregimes (ggf. + Metformin oder 

Empagliflozin1 oder Liraglutid1)  

  

                                                 
1 Empaglif lozin bzw . Liraglutid nur für Patienten mit manifester kardiovaskulärer Erkrankung, die w eitere Medikation zur 
Behandlung der kardiovaskulären Risikofaktoren, insbesondere Antihypertensiva, Antikoagulanzien und/oder Lipidsenker 
erhalten (zur Operationalisierung siehe Studienprotokolle: Zinman et al. Empaglif lozin, cardiovascular outcomes, and mortality 
in type 2 diabetes. N Engl J Med 2015;373:2117-28. DOI 10.1056/NEJMoa1504720 bzw . Marso et al. Liraglutide and 
Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes, N Engl J Med 2016; 375:311-322. DOI: 10.1056/NEJMoa1603827). 
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Die zweckmäßige Vergleichstherapie für Dapagliflozin/Metformin ist: 

a) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit einem anderen blutzuckersenkenden 
Arzneimittel (außer Insulin, hier Metformin) den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Metformin + Sulfonylharnstoff (Glibenclamid oder Glimepirid) oder 
• Metformin + Empagliflozin oder 
• Metformin + Liraglutid1 

b) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden 
Arzneimitteln (darunter Metformin, außer Insulin) den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Humaninsulin + Metformin oder 
• Humaninsulin + Empagliflozin1 oder  
• Humaninsulin + Liraglutid1 oder 
• Humaninsulin, wenn die bestimmten Kombinationspartner gemäß 

Fachinformation unverträglich oder kontraindiziert oder aufgrund 
eines fortgeschrittenen Diabetes mellitus Typ 2 nicht ausreichend 
wirksam sind 

c) Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diät und 
Bewegung und die Behandlung mit Insulin (mit einem anderen 
blutzuckersenkenden Arzneimittel, hier Metformin) den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrollieren 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
• Die Optimierung des Humaninsulinregimes (ggf. + Metformin oder 

Empagliflozin1 oder Liraglutid1)  
 

3. Die erneute Nutzenbewertung wird durchgeführt auf Grundlage einer dem 
aktuell allgemein anerkannten Stand der medizinisch-wissenschaftlichen 
Erkenntnisse entsprechenden Datenlage unter Einbeziehung der Studie 
„DECLARE-TIMI 58“ (randomisierte, doppelblinde, placebo-kontrollierte, Phase-
III-kardiovaskuläre Outcome-Studie). 

 

II.  Das Dossier ist gemäß Kapitel 5 § 14 Absatz 2 Satz 3 innerhalb der genannten 
Frist entsprechend der Aufforderung durch den G-BA vorzulegen. Die 
Aufforderung durch den G-BA, die für die Nutzenbewertung zu Ziffer I 
erforderlichen Nachweise nach § 35a Abs. 1 Satz 3 SGB V vorzulegen, erfolgt 
gesondert. 
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Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des 
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 7. März 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 

http://www.g-ba.de/

