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2 Modul 2 – allgemeine Informationen 

Modul 2 enthält folgende Informationen: 

– Allgemeine Angaben über das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1) 

– Beschreibung der Anwendungsgebiete, für die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen 

wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das 

Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten 

unterschieden.  

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begründen. Die Quellen 

(z. B. Publikationen), die für die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4 

(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im 

Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen. 

Im Dokument verwendete Abkürzungen sind in das Abkürzungsverzeichnis aufzunehmen. 

Sofern Sie für Ihre Ausführungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im 

Tabellen- bzw. Abbildungsverzeichnis aufzuführen. 

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel  

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel 

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code für 

das zu bewertende Arzneimittel an.  

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel  

Wirkstoff: 

 

Dapagliflozin 

Handelsname:  

 

Forxiga® 

ATC-Code: 

 

A10BK01 

 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche Pharmazentralnummern (PZN) und 

welche Zulassungsnummern dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen 

Sie dabei die zugehörige Wirkstärke und Packungsgröße. Fügen Sie für jede 

Pharmazentralnummer eine neue Zeile ein.  
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Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern für das zu bewertende 

Arzneimittela 

Pharmazentralnummer 

(PZN) 

Zulassungsnummer Wirkstärke Packungsgröße 

PZN 10330224 EU/1/12/795/002 5 mg 28 Filmtabletten 

PZN 10330218 EU/1/12/795/002 5 mg 28 Filmtabletten 

(Klinikpackung) 

PZN 10330193 EU/1/12/795/007 10 mg 28 Filmtabletten 

PZN 10330230 EU/1/12/795/007 10 mg 28 Filmtabletten 

(Klinikpackung) 

PZN 10330201 EU/1/12/795/008 10 mg 98 Filmtabletten 

a: Es sind die in Deutschland verfügbaren Packungen aufgeführt. 

 

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels  

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begründen Sie Ihre 

Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Typ-2-Diabetes mellitus (T2DM) ist eine chronisch progrediente Erkrankung, die durch 

Hyperglykämie und periphere Insulinresistenz in Verbindung mit gestörter Insulinsekretion der 

Inselzellen des Pankreas charakterisiert ist. Die Funktionsstörung der Alpha- und Betazellen 

des Pankreas sowie die Reduktion der Inselzellmasse verursachen die verminderte 

Insulinsekretion und die damit assoziierten Hyperglykämien (Kellerer & Häring, 2011). 

In der Niere werden täglich etwa 180 g Glukose glomerulär filtriert (Wright, 2001; Wright et 

al., 2007). Natrium-Glukose-Cotransporter (Sodium-Glucose Cotransporter, SGLT) bewirken 

die Rückresorption von Glukose in den proximalen Tubuluszellen und wirken somit der 

glomerulären Filtration entgegen. Erst bei sehr hohen Blutzuckerwerten – in der Regel ab ca. 

180 mg/dL – wird die maximale Resorptionskapazität der Tubuli erreicht und Glukose mit dem 

Urin ausgeschieden.  

Etwa 90% der filtrierten Glukose wird durch SGLT-2 aus dem Primärharn rückresorbiert 

(Wright, 2001). Der SGLT-2 wird überwiegend in der Bürstensaummembran des S1-Segments 

des proximalen Tubulus exprimiert (Kanai et al., 1994; Wright, 2001). Neben SGLT-2 existiert 

ein weiterer Transporter für Glukose und Natrium in den proximalen Tubuluszellen: SGLT-1. 

Dieses Carrierprotein ist im S3-Segment des proximalen Tubulus lokalisiert, kommt aber auch 

im Dünndarm vor und ist zu ca. 10% an der renalen Rückresorption von Glukose beteiligt 

(Wood & Trayhurn, 2003; Lee & Han, 2007) (Abbildung 1). 
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Abbildung 1: Rückresorption der Glukose durch SGLT in der Niere 

Quelle: nach Wright (2001); Rahmoune et al. (2005); Gerich (2010)  

SGLT: Natrium-Glukose-Cotransporter 

 

Dapagliflozin (Handelsname Forxiga®) wurde im Jahr 2012 als erster selektiver Natrium-

Glukose-Cotransporter (Sodium-Glucose Cotransporter, SGLT)-2-Hemmer, einer modernen 

Klasse von oralen Antidiabetika (OAD), zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit 

T2DM eingeführt (Chao & Henry, 2010; Pfister et al., 2011; Bundesärztekammer (BÄK) et al., 

2014). 

Die antihyperglykämische Wirksamkeit von Dapagliflozin beruht auf der selektiven und 

reversiblen Inhibition des SGLT-2-Proteins. Trotz vorhandener Hyperglykämie bei T2DM wird 

die filtrierte Glukose weiterhin resorbiert. Durch die Senkung der renalen Glukose-

Rückresorption führt die Einnahme von Dapagliflozin zur Glukose-Ausscheidung über den 

Harn (Abbildung 2). Dapagliflozin ist >1.400-mal selektiver für SGLT-2 als für SGLT-1. 

Durch die hohe Spezifität von Dapagliflozin für SGLT-2 werden andere Glukose-Transporter, 

die für den Glukose-Transport in peripherem Gewebe wichtig sind, nicht gehemmt  

(AstraZeneca GmbH, 2019). Dapagliflozin erhöht die Ausscheidung von Glukose (~70 g 

täglich) (AstraZeneca GmbH, 2019). Dadurch sinkt der Nüchtern-Blutzucker bei T2DM-

Patienten bereits nach einwöchiger Behandlung erheblich (List et al., 2009). Auch das glykierte 

Hämoglobin (HbA1c) wird langfristig gesenkt (Nauck et al., 2011; Nauck et al., 2014; Del Prato 

et al., 2015).  

Die bei Patienten mit T2DM häufig auftretenden kardialen und renalen Komplikationen, wie 

beispielsweise das Risiko für Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz, und ebenso 

das Risiko für neue oder schlechter werdende Nephropathien werden durch Dapagliflozin 

gesenkt. Dies ist ein Hinweis darauf, dass der SGLT-2-Hemmer das Risiko für kardiale 
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Folgeereignisse verringert, und überdies einen Nierenschutz bietet, da die Progression von 

Nierenfunktionsstörungen aufgehalten oder verlangsamt werden kann. 

Daneben hat Dapagliflozin zudem günstige Eigenschaften auf das Körpergewicht (List et al., 

2009; Bolinder et al., 2012). In den ersten Wochen nach Beginn der Einnahme nimmt das 

Gewicht schnell ab, was auf die vermehrte Ausscheidung von Wasser aufgrund der osmotischen 

Diurese zurückzuführen ist (Bolinder et al., 2012). Durch die Glukosurie von ~70 g/Tag werden 

zudem täglich zusätzlich ~280 kcal/Tag ausgeschieden, was zu einer graduellen 

Gewichtsabnahme führt (AstraZeneca GmbH, 2019). Bei dem verlorenen Gewicht handelt es 

sich überwiegend um Körperfett. Auch eine Reduktion des Bauchumfangs wurde nach 

Einnahme von Dapagliflozin beobachtet (Bolinder et al., 2012). Da Fettleibigkeit, besonders 

abdominale Adipositas, mit der Manifestation eines T2DM in Verbindung gebracht wird 

(Freemantle et al., 2008), ist die Reduktion des Körperfetts für die Blutzuckerkontrolle von 

großer Bedeutung.  

Unter der Einnahme von Dapagliflozin wurde zudem eine langfristige Senkung des Blutdrucks 

beobachtet (Del Prato et al., 2015). Die blutdrucksenkende Wirkung von Dapagliflozin beruht 

u.a. auf einer Glukose-induzierten osmotischen Diurese (Wilding et al., 2009) und der 

Abnahme des Körpergewichtes (Sjostrom et al., 2015). 

 

Abbildung 2: Wirkmechanismus von Dapagliflozin: selektive SGLT-2-Hemmung 

Quelle: nach Wright (2001); Lee und Han (2007); Han et al. (2008) 

SGLT: Natrium-Glukose-Cotransporter 

 

Die Blutzuckerkontrolle ist bei T2DM-Patienten mit fortschreitendem Krankheitsstadium 

erschwert, da die Wirksamkeit der medikamentösen Behandlung mit der Zeit aufgrund 

vermehrter Insulinresistenz sowie progressiven Versagens der Insulinsekretion abnimmt 
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(Wilding et al., 2009). Der blutzuckersenkende Mechanismus von Dapagliflozin ist von der 

Insulinproduktion durch die Betazellen der Bauchspeicheldrüse unabhängig. Aufgrund des 

insulinunabhängigen Wirkmechanismus kann Dapagliflozin auch bei T2DM-Patienten mit 

erhöhter Insulinresistenz im fortgeschrittenen Krankheitsstadium angewendet werden. 

Der insulinunabhängige Wirkmechanismus des SGLT-2-Inhibitors Dapagliflozin bietet somit 

gleichzeitig mehrere Vorteile für den Patienten, die mit anderen Antidiabetika so nicht 

erreichbar sind: 

 Blutzuckersenkung, die nicht von Insulinresistenz und Funktionseinschränkungen des 

Pankreas beeinträchtigt wird; 

 Vermeidung von Hypoglykämien aufgrund von konzentrationsabhängiger Glukose-

Ausscheidung; 

 Reduzierung des kardiovaskulären Risikos, beispielsweise für Hospitalisierungen 

aufgrund von Herzinsuffizienz;  

 Risikoreduktion des Fortschreitens / Auftretens einer Nephropathie; 

 Gewichtsabnahme; 

 Blutdrucksenkung. 

 

Beschreiben Sie, ob und inwieweit sich der Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels 

vom Wirkmechanismus anderer bereits in Deutschland zugelassener Arzneimittel 

unterscheidet. Differenzieren Sie dabei zwischen verschiedenen Anwendungsgebieten, für die 

das zu bewertende Arzneimittel zugelassen ist. Begründen Sie Ihre Angaben unter Nennung der 

verwendeten Quellen. 

Zur Behandlung des T2DM kommen OAD und Wirkstoffe zur Injektion zum Einsatz. 

Bei den OAD kann zwischen nicht-beta-zytotrop wirkenden OAD (Metformin, Alpha-

Glukosidasehemmer, Glitazone, SGLT-2-Inhibitoren), beta-zytotrop wirkenden OAD 

(Sulfonylharnstoffe, Sulfonylharnstoff-Analoga) und Dipeptidyl-Peptidase-4 (DPP-4)-

Inhibitoren unterschieden werden (Matthaei et al., 2009). 

Beim Wirkstoff Metformin handelt es sich um ein Biguanid, dessen Wirkmechanismus auf der 

Hemmung der hepatischen Glukoseproduktion, der Verminderung der intestinalen 

Glukoseresorption und der Verbesserung der Insulinsensitivität durch erhöhte periphere 

Glukoseaufnahme und -verwertung beruht. Metformin führt zu einer nachhaltigen Senkung des 

HbA1c-Wertes ohne Steigerung der Insulinsekretion, sodass es weder zu Hypoglykämien noch 

zu einer Gewichtszunahme kommt. Metformin soll bei Menschen mit Diabetes und 

Nierenfunktionseinschränkungen differenziert eingesetzt werden, da 
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Nierenfunktionseinschränkungen bei Metformingabe zu unerwünschten 

Arzneimittelwirkungen wie z. B. einer Laktatazidose führen können (Bundesärztekammer 

(BÄK) et al., 2014). Laktatazidosen sind die wichtigste unerwünschte Nebenwirkung von 

Metformin. Sie treten zwar selten auf, verlaufen aber zu einem hohen Prozentsatz letal 

(Bundesärztekammer (BÄK) et al., 2014). Für Metformin sind häufige, reversible 

gastrointestinale Nebenwirkungen bekannt und die Substanz muss zudem bei kardialer 

Dekompensation abgesetzt werden (Bundesärztekammer (BÄK) et al., 2014; Deutsche 

Diabetes Gesellschaft (DDG), 2019).  

Alpha-Glukosidasehemmer (in Deutschland ist Acarbose erhältlich) sind Enzyminhibitoren, 

die die Aufspaltung von Di- und Oligosacchariden im Darm verhindern und somit die 

Glukoseaufnahme ins Blut reduzieren (Matthaei et al., 2009). In mehreren Untersuchungen 

reduzierte Acarbose neben der postprandialen Hyperglykämie auch Nüchtern-Blutzucker und 

den HbA1c-Wert. Die antihyperglykämische Wirkung ist allerdings geringer als die der 

Sulfonylharnstoffe (Van de Laar et al., 2005). Ernsthafte Nebenwirkungen bei der Therapie mit 

Alpha-Glukosidasehemmern werden selten beobachtet, jedoch treten gerade bei 

Therapiebeginn gastrointestinale Beschwerden in Form von Flatulenz und Bauchkrämpfen auf. 

Dies kann zum Absetzen der Medikation durch den Patienten führen (Arzneimittelkommission 

der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ), 2009). In Deutschland nimmt die Verordnung von Alpha-

Glukosidasehemmern seit 1996 kontinuierlich ab. Sie spielen hinsichtlich der verordneten 

Tagesdosen heute nur noch eine untergeordnete Rolle (Freichel & Mengel, 2016). 

Glitazone (in Deutschland ist Pioglitazon erhältlich) sind selektive Agonisten des Peroxisome 

Proliferator-Activated Receptor-gamma und aktivieren die Transkription von Genen, die am 

Glukose- und Lipidmetabolismus beteiligt sind. Sie erhöhen die Insulinempfindlichkeit in 

Muskel, Fettgewebe und Leber, reduzieren das intraabdominelle Fett und steigern die 

Glukoseaufnahme und Glykogensynthese bei gleichzeitiger Senkung des Insulinspiegels und 

der hepatischen Glukoseproduktion (Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 

(AkdÄ), 2009). Aufgrund möglicher Risiken in Form von Myokardinfarkten sowie Frakturen 

bei der Therapie mit dieser Wirkstoffklasse ist Pioglitazon in Deutschland seit 2011 nur noch 

in medizinisch begründeten Einzelfällen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung 

(GKV) verordnungsfähig (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), 2010). 

Beta-zytotrop wirkende OAD (Sulfonylharnstoffe und Sulfonylharnstoff-Analoga) 

stimulieren die Sekretion von Insulin durch Hemmung der Adenosintriphosphat-regulierten 

Kaliumkanäle in der Plasmamembran der Betazellen des Pankreas (Zimmerman, 1997; 

Matthaei et al., 2009). Eine noch vorhandene Funktionsfähigkeit des Inselorgans ist daher 

Voraussetzung für die Anwendung dieser Medikamente. Der HbA1c-Wert wird durch die 

Einnahme gesenkt. Es besteht jedoch ein erhöhtes Risiko für Hypoglykämien und 

Gewichtszunahme im Vergleich zu anderen OAD (Arzneimittelkommission der deutschen 

Ärzteschaft (AkdÄ), 2009; Gallwitz & Haring, 2010). Außerdem gibt es Hinweise darauf, dass 

unter einer Therapie mit Sulfonylharnstoffen ein erhöhtes kardiovaskuläres Risiko sowie ein 

erhöhtes Krebsrisiko besteht (Advanced Medical Services GmbH (AMS), 2014; 

Bundesärztekammer (BÄK) et al., 2014). Bei Behandlung mit Sulfonylharnstoffen kommt es, 
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nach anfänglich häufig gutem Ansprechen, im Verlauf der Behandlung meist zu einem Verlust 

der Wirksamkeit und Wiederanstieg des HbA1c-Wertes. Das Nachlassen der Wirksamkeit von 

Sulfonylharnstoffen wird als „Sekundärversagen“ bezeichnet. Ursächlich für ein 

Sekundärversagen ist die Reduktion der insulinproduzierenden Betazellmasse und der damit 

einhergehende Verlust der Funktionsfähigkeit des Pankreas (Gallwitz et al., 2011). Wenn die 

Eigenproduktion von Insulin nicht weiter angeregt werden kann, wird eine Insulintherapie 

notwendig. 

Gliptine (in Deutschland sind die Wirkstoffe Saxagliptin und Sitagliptin erhältlich) sind 

DPP-4-Inhibitoren, die den Abbau der Inkretinhormone Glucagon-Like-Peptide-1 (GLP-1) und 

Glucose-dependent Insulinotropic Polypeptide hemmen. Dadurch wird die 

Plasmakonzentration dieser Hormone erhöht, was zu einer glukoseabhängigen Stimulation der 

Insulinsekretion sowie einer Hemmung der Glukagonsekretion im Pankreas führt. Die 

antihyperglykämische Wirksamkeit von DPP-4-Inhibitoren beruht auf der Senkung des 

Nüchtern-Blutzuckers sowie der postprandialen Glukosekonzentration. Gliptine führen zu einer 

nachhaltigen Senkung des HbA1c-Wertes bei einem geringen Hypoglykämierisiko und 

Gewichtsneutralität (Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ), 2009). 

Neben den OAD gibt es die Inkretinmimetika als injizierbare Therapieformen, die eingesetzt 

werden, ehe Insulin benötigt wird. Dabei handelt es sich um die GLP-1-Analoga Exenatide, 

Liraglutid, Lixisenatid, Albiglutid und Dulaglutid. Inkretinmimetika wirken aufgrund ihrer zum 

humanen GLP-1 analogen Struktur blutzuckersenkend. Sie stimulieren glukoseabhängig die 

Abgabe von Insulin und hemmen die Ausschüttung von Glukagon. Es konnte gezeigt werden, 

dass GLP-1-Analoga den HbA1c-Wert senken und das Körpergewicht reduzieren. Allerdings 

treten bei 50% der Patienten gastrointestinale Nebenwirkungen wie Übelkeit, Brechreiz, 

Erbrechen und Diarrhö auf (Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ), 2009; 

Matthaei et al., 2009).  

Wenn die genannten Therapieoptionen nicht mehr ausreichen, wird eine Behandlung mit 

Insulin notwendig. Hierdurch kann eine Insulinresistenz überwunden werden. Weiterhin wird 

die Glukoseaufnahme nach der Mahlzeit gefördert und die Glukosetoxizität vermindert. Insulin 

korrigiert auch andere Stoffwechselstörungen, wie z. B. die erhöhte Lipolyse, und hat einen 

günstigen Effekt auf die Blutfette und das Gerinnungssystem. Allerdings birgt Insulin das 

Risiko von Hypoglykämien und einer Gewichtszunahme (Arzneimittelkommission der 

deutschen Ärzteschaft (AkdÄ), 2009; Matthaei et al., 2009). 

 

2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete 

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht  

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das 

vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an. Sofern im 

Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch 

den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie für jedes Anwendungsgebiet eine neue 
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Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von „A“ bis „Z“) 

[Anmerkung: Diese Kodierung ist für die übrigen Module des Dossiers entsprechend zu 

verwenden].  

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht 

Anwendungsgebiet (Wortlaut der 

Fachinformation inkl. Wortlaut bei 

Verweisen) 

orphan  

(ja / nein) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

Kodierung 

im Dossiera 

„Forxiga ist bei erwachsenen Patienten 

indiziert zur Behandlung von 

unzureichend kontrolliertem Typ-2-

Diabtes mellitus zur Verbesserung der 

Blutzuckerkontrolle in Ergänzung zu 

einer Diät und Bewegung 

 als Monotherapie, wenn 

Metformin aufgrund einer 

Unverträglichkeit als ungeeignet 

erachtet wird. 

 zusätzlich zu anderen 

Arzneimitteln zur Behandlung des 

Typ-2-Diabetes.“ 

nein 12.11.2012 Ab 

a: Fortlaufende Angabe „A“ bis „Z“. 

b: Das vorliegende Dossier betrifft die Behandlung von Patienten mit erhöhtem kardiovaskulärem Risiko, da für dieses 

Anwendungsgebiet neue wissenschaftliche Erkenntnisse auf Basis der Studie DECLARE-TIMI 58 vorliegen. 

 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.  

Forxiga® wurde im Rahmen eines zentralen Zulassungsverfahrens in Europa zugelassen. Am 

12.11.2012 erteilte die Europäische Kommission die Genehmigung für das Inverkehrbringen 

von Forxiga® in der Europäischen Union (Europäische Kommission (EK), 2012). 

Detaillierte Angaben zur Zulassung von Forxiga® in Europa sind im European Public 

Assessment Report (EPAR) enthalten. Dieser sowie weitere zulassungsrelevante Informationen 

und Dokumente werden online auf der Internetseite der European Medicines Agency (EMA) 

veröffentlicht. 

 

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete 

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen 

Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in 

Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie 

hierzu den Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der 

Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen 
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wird. Fügen Sie dabei für jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres 

zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen 

Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fügen Sie in der ersten 

Zeile unter „Anwendungsgebiet“ „kein weiteres Anwendungsgebiet“ ein. 

Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden 

Arzneimittels 

Anwendungsgebiet  

(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

„Forxiga ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung 

von unzureichend kontrolliertem Typ-1-Diabetes mellitus in 

Ergänzung zu Insulin bei Patienten mit einem BMI ≥27 kg/m2, 

wenn Insulin allein den Blutzucker trotz optimaler Insulintherapie 

nicht ausreichend kontrolliert.“ 

20.03.2019 

 

 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres 

zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen 

Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie „nicht 

zutreffend“ an.  

Die Informationen wurden der Fachinformation entnommen (AstraZeneca GmbH, 2019). 

 

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Modul 2 

Erläutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im 

Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie 

zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Administrative Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel und dessen Zulassungsstatus 

können der EMA-Homepage entnommen werden (http://www.ema.europa.eu/). Weitere 

Informationen zu Forxiga® (Dapagliflozin) wurden hauptsächlich dem öffentlich einsehbaren 

EPAR sowie vorliegenden Reviews entnommen.  

Zur Beschreibung des Wirkmechanismus anderer Arzneimittel wurde hauptsächlich auf die 

nationalen und internationalen Therapieleitlinien für T2DM zurückgegriffen sowie auf 

medizinische Reviews und Übersichtsarbeiten aus Stichwortsuchen in medizinisch-

wissenschaftlichen Datenbanken. 

Zur Verordnungsfähigkeit von Glitazonen wurde auf der Homepage des gemeinsamen 

Bundesausschusses (G-BA) recherchiert  

(http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1141/). 

 

http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1141/
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