Anlage 1 zur Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband
und der AstraZeneca GmbH zum Arzneimittel Forxiga® (Wirkstoff: Dapagliflozin) beziiglich der

Anerkennung einer Praxisbesonderheit

Die Verordnungen von Forxiga® (Wirkstoff: Dapagliflozin) sind ab dem 13.01.2023 nach § 130b Abs. 2
SGB V von der Prufungsstelle ausschlieBlich im Anwendungsgebiet mit einem Zusatznutzen laut G-BA-
Beschluss vom 17.02.2022 (chronische Niereninsuffizienz) ab dem ersten Behandlungsfall als Praxis-
besonderheit anzuerkennen, und nur solange AstraZeneca Forxiga® in Deutschland vertreibt.

Die Praxisbesonderheit gilt ausschlief3lich fiir:

G-BA Beschluss vom 17.02.2022 mit Geltungsbeginn der Praxisbesonderheit ab 13.01.2023
Das Anwendungsgebiet mit Zusatznutzen lautet:

Forxiga® ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Behandlung der chronischen Niereninsuffizi-

enz.

Bewertung des G-BA:

Patientengruppe a) Erwachsene mit chronischer Niereninsuffizienz ohne symptomatische, chroni-
sche Herzinsuffizienz als Komorbiditat

Anhaltspunkt fur einen betrachtlichen Zusatznutzen

Patientengruppe b) Erwachsene mit chronischer Niereninsuffizienz mit symptomatischer, chroni-

scher Herzinsuffizienz als Komorbiditat

Anhaltspunkt fur einen geringen Zusatznutzen.

Weitere Anwendungsgebiete oder Patientengruppen von Forxiga® insbesondere Diabetes und Herzin-

suffizienz sind hiervon nicht umfasst.

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu beriicksichtigen.

Die Anerkennung als Praxisbesonderheit gilt nicht bei der Anwendung von Forxiga® aul3erhalb der ge-
setzlich bestimmten Bedingungen (im Rahmen eines nicht bestimmungsgemafen Gebrauchs, ,off label

use’).

Die Arzte sind hiermit nicht von den einzuhaltenden Vorgaben aus § 12 SGB V und § 9 der Arzneimit-

telrichtlinie entbunden.



