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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 11. November 2016):

Glyxambi ist eine Fixdosiskombination aus Empagliflozin und Linagliptin, wird angewendet
bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit Typ-2-Diabetes mellitus:

e zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle, wenn Metformin und/oder Sulfonylharnstoff
(SH) und eine der Monosubstanzen von Glyxambi zur Blutzuckerkontrolle nicht
ausreichen

e wenn der Patient bereits mit der freien Kombination von Empagliflozin und
Linagliptin behandelt wird.

(Siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 45 und 5.1 fir verflugbare Daten zu untersuchten
Kombinationen)

1. Zusatznutzen des  Arzneimittels im Verhéltnis zur  zweckmafigen
Vergleichstherapie

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewequng und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufRer Insulin, hier
Metformin _und/oder_Sulfonylharnstoff und Empagliflozin oder Linagliptin!) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren

ZweckmaRige Vergleichstherapie:

— Humaninsulin + Metformin oder
— Humaninsulin + Empagliflozin? oder
— Humaninsulin + Liraglutid® oder

— Humaninsulin, wenn die bestimmten Kombinationspartner gemafd Fachinformation
unvertraglich oder kontraindiziert oder aufgrund eines fortgeschrittenen Diabetes
mellitus Typ 2 nicht ausreichend wirksam sind

Ausmall und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Empagliflozin/Linagliptin
gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie:

Ein Zusatznutzen ist nicht belegt.

1 Linagliptin als Monopréaparat ist derzeit in Deutschland nicht in Verkehr.

2 Empagliflozin bzw. Liraglutid nur fur Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die weitere
Medikation zur Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren, insbesondere Antihypertensiva,
Antikoagulanzien und/oder Lipidsenker erhalten (zur Operationalisierung siehe Studienprotokolle: Zinman et al.
Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med 2015;373:2117-28. DOI
10.1056/NEJM0al1504720 bzw. Marso et al. Liraglutide and Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes, N Engl
J Med 2016; 375:311-322. DOI: 10.1056/NEJM0a1603827).




Studienergebnisse nach Endpunkten:

Es liegen keine relevanten Daten im Vergleich zur zweckméaRigen Vergleichstherapie vor.

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung infrage kommenden
Patientengruppen

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Didt und Bewequng und die
Behandlung mit mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (auf3er Insulin, hier
Metformin _und/oder_Sulfonylharnstoff und Empagliflozin oder Linagliptin!) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren

ca. 326.100 — 341.100 Patienten

3. Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berlcksichtigen. Die europaische Zulassungs-
behdrde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu
Glyxambi® (Wirkstoff: Empagliflozin/Linagliptin) unter folgendem Link frei zuganglich zur
Verfugung (letzter Zugriff: 15. Oktober 2019):
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/glyxambi-epar-product-
information _de.pdf

Die Anwendung von DPP4-Inhibitoren (u.a. Linagliptin) wurde mit einem Risiko fur die
Entwicklung einer akuten Pankreatitis assoziiert. Die Patienten sollten tiber charakteristische
Symptome einer akuten Pankreatitis informiert und die Therapie ggf. gedndert werden.

Insgesamt ist die derzeitige Datenlage hinsichtlich Pankreaskarzinome nicht eindeutig®“. Im
Hinblick auf das Fehlen einer abschlielRenden Bewertung des Risikos dieser Substanzklasse
fir Pankreaskarzinome bzw. Pankreasschadigungen wird eine erhohte Uberwachung der
Patienten bezlglich Pankreaserkrankungen empfohlen und in Verdachtsfallen sollte auf eine
DPP4-Inhibitor-basierte Therapie verzichtet werden.

4. Therapiekosten

Jahrestherapiekosten:

Erwachsene Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, bei denen Diat und Bewegung und die
Behandlung mit _mindestens zwei blutzuckersenkenden Arzneimitteln (aufRer Insulin, hier
Metformin _und/oder Sulfonylharnstoff und Empagliflozin oder Linagliptin!) den Blutzucker
nicht ausreichend kontrollieren

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten pro Patient

Zu bewertendes Arzneimittel

Empagliflozin/Linagliptin 1.167,05 €
(10mg/5mg; 25mg/5mg)

ZweckmafRige Vergleichstherapie

3 https://cordis.europa.eu/result/rcn/183717 _de.html [Zugriff: 07.10.2019]
4 https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/201703/112.pdf [Zugriff: 07.10.2019]
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Bezeichnung der Therapie

Jahrestherapiekosten pro Patient

Metformin

33,24€-99,71 €

Empagliflozin?

658,93 €

Liraglutid?

1.308,84 € — 1.963,26 €

Humaninsulin (NPH-Insulin)

382,46 € — 764,92 €

Humaninsulin (NPH-Insulin)
+ Metformin

Humaninsulin (NPH-Insulin)
+ Empagliflozin?

Humaninsulin (NPH-Insulin)
+ Liraglutid?

Summe:
415,70 € — 864,63 €

1.041,40€-1.423,86 €

1.691,30 € -2.728,19 €

Ggf. Therapie nur mit Humaninsulin, wenn Metformin und Empagliflozin?und Liraglutid?
gemal Fachinformation unvertraglich oder kontraindiziert oder aufgrund eines
fortgeschrittenen Diabetes mellitus Typ 2 nicht ausreichend wirksam sind

Konventionelle Insulintherapie
(Mischinsulin)

382,46 € -764,92 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Oktober 2019)

Kosten fur zusétzlich notwendige GKV-Leistungen:

Bezeichnung der Therapie

Bezeichnung

Kosten/Jahr

ZweckmalRige Vergleichstherapie

Humaninsulin (NPH-Insulin) sowie

Konventionelle Insulintherapie (Mischinsulin)

Blutzuckerteststreifen
Lanzetten
Einmalnadeln

135,05 €-405,15 €
7,48 € -2245€
61,69 € — 123,37 €

Liraglutid?

Einmalnadeln

61,69 €

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 15. Oktober 2019)




