Forxiga® (Dapagliflozin) nicht mehr fur Typ-1-Diabetes mellitus

Von Templatorl KVMV
24. November 2021, 11:51

* Arzneimittel

Die Firma AstraZeneca® informierte, in Abstimmung mit dem BfArM und der EMA, mittels Rote-Hand-
Brief im Oktober 2021 Uber das Zurlickziehen der Indikation fur Typ-1-Diabetes mellitus fir das
Fertigarzneimittel Forxiga®. Das Praparat darf somit seit dem 25.10.2021 nicht mehr fir die Behandlung
von Typ-1 Diabetes mellitus Patienten angewendet werden.

Hintergrund der Indikationsrticknahme ist das hdufige Auftreten (1:100) einer Ketoazidose in dieser
Patientengruppe.

Sobald es klinisch méglich ist, sollte Forxiga® in Absprache oder mit einem Diabetes- Behandlung
spezialisiertem Arzt abgesetzt werden. Zudem wird nach dem Absetzen empfohlen, dass die Patienten
haufiger ihren Blutzucker kontrollieren. Der behandelte Arzt sollte zusétzlich die Insulindosis vorsichtig
erhdhen, um das Risiko einer Hypoglykamie zu minimieren.

Rote-Hand-Brief: Oktober 2021 — Forxiga (Dapagliflozin) 5 mg darf nicht mehr zur Behandlung von
Typ-1-Diabetes Mellitus angewendet werden
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