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Approval Package for: 

APPLICATION NUMBER: 

  204629Orig1s033  

Trade Name: JARDIANCE 
Generic or Proper 
Name:    

(empagliflozin) 

Sponsor: Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals Inc. 

Approval Date:   February 24, 2022 

Indication:   JARDIANCE is a sodium-glucose co-transporter 2 (SGLT2) inhibitor indicated:  
• to reduce the risk of cardiovascular death and hospitalization for heart failure in
adults with heart failure.
• to reduce the risk of cardiovascular death in adults with type 2 diabetes mellitus and
established cardiovascular disease.
• as an adjunct to diet and exercise to improve glycemic control in adults with type 2
diabetes mellitus.

Limitations of Use  
JARDIANCE is not recommended in patients with type 1 diabetes mellitus. It may 
increase the risk of diabetic ketoacidosis in these patients 

JARDIANCE is not recommended for use to improve glycemic control in adults with 
type 2 diabetes mellitus with an eGFR less than 30 mL/min/1.73 m2
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ê
R6275
9;
2?6
97
9>:67

c2>Q
<9
R947
G62><G1276
H79J8:67
2P94<
IG2<
R94
123
:9
<9
H76J63<
:6GR:72<893
831>4:83?
G9I
N41G
;>48:
R94
5G94>:

:783Q
93
2
:28>R
P2585O

c2>Q
<9
R947
G62><G1276
H79J8:67
78?G<
2I2R
8;
R94
76:416
<G6
2N943<
9;
;99:
97
>8f48:
R94
:783Q=
;97
6g2NH>6
8;
R94

276
581Q
97
12339<
62<=
97
5<27<
<9
>956
>8f48:5
;79N
R947
P9:R=
;97
6g2NH>6
;79N
J9N8<83?=
:8277G62
97
P683?
83
<G6
543

<99
>93?O


#$� 
��

�����	��(

)*+,-*./0
85
2
H765178H<893
N6:81836
456:
<9@

Y
76:416
<G6
785Q
9;
127:89J2514>27
:62<G
23:
G95H8<2>8b2<893
;97
G627<
;28>476
83
2:4><5
I8<G
G627<
;28>476=
IG63
<G6

G627<
12339<
H4NH
6394?G
P>99:
<9
<G6
765<
9;
R947
P9:RO


Y
76:416
<G6
785Q
9;
127:89J2514>27
:62<G
83
2:4><5
I8<G
<RH6
]
:82P6<65
23:
IG9
2>59
G2J6
Q39I3
127:89J2514>27

:856256O


Y
>9I67
P>99:
54?27
2>93?
I8<G
:86<
23:
6g671856
83
2:4><5
I8<G
<RH6
]
:82P6<65O


)*+,-*./0
85
39<
;97
H69H>6
I8<G
<RH6
h
:82P6<65O
-<
N2R
83176256
<G687
785Q
9;
:82P6<81
Q6<9218:9585
[83176256:

Q6<9365
83
P>99:
97
47836\O


)*+,-*./0
85
39<
;97
456
<9
>9I67
P>99:
54?27
83
2:4><5
I8<G
<RH6
]
:82P6<65
IG9
G2J6
56J676
Q8:36R
H79P>6N5=

P612456
8<
N2R
39<
I97QO


-<
85
39<
Q39I3
8;
)*+,-*./0
85
52;6
23:
6;;61<8J6
83
1G8>:763O


#$�
�$�"�%
�� 
 �&�

�����	��(

��
�� 
 �&�

�����	��
��
D�"i


A
276
2>>67?81
<9
6NH2?>8;>9b83
97
23R
9;
<G6
83?76:863<5
83
)*+,-*./0O
j66
<G6
63:
9;
<G85
k6:812<893
l48:6
;97
2

19NH>6<6
>85<
9;
83?76:863<5
83
)*+,-*./0O
jRNH<9N5
9;
2
5678945
2>>67?81
7621<893
<9
)*+,-*./0
N2R
831>4:6@


Y
5I6>>83?
9;
R947
;216=
>8H5=
<G792<
23:
9<G67
27625
9;
R947
5Q83

Y
:8;;814><R
I8<G
5I2>>9I83?
97
P762<G83?

Y
72856:=
76:
27625
93
R947
5Q83
[G8J65\


-;
R94
G2J6
23R
9;
<G656
5RNH<9N5=
5<9H
<2Q83?
)*+,-*./0
23:
12>>
R947
G62><G1276
H79J8:67
78?G<
2I2R
97
?9
<9

<G6
362765<
G95H8<2>
6N67?631R
799NO


A
276
93
:82>R585O


mnonpnqrn
stu
vwvxyz{


|




���������	
�����		�
�����	������������
�������������������������� �
!����������������������"���		���������	������������
����������		���������
�
���	����
������"����	�
����������#�

$�%&'(�)*+,(-�./012(345�

$�%&'(�2*'(/�./012(345�

$�%&'(�&�%*460/-�07�*,7(86*0,�07�6%(�'&9*,&�0/�.(,*45�

$�%&'(�&�%*460/-�07�:/*,&/-�6/&86�*,7(86*0,4�0/�./012(34�;*6%�:/*,&6*0,5�

$�&/(�90*,9�60�%&'(�4:/9(/-5�<0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�3&-�460.�-0:/�=>?@A>BCD�1(70/(�-0:�%&'(�4:/9(/-5�E&2)�60�
-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�*7�-0:�&/(�%&'*,9�4:/9(/-�&10:6�;%(,�60�460.�6&)*,9�=>?@A>BCD�&,+�;%(,�60�46&/6�*6�&9&*,5�

$�&/(�(&6*,9�2(44F�0/�6%(/(�*4�&�8%&,9(�*,�-0:/�+*(65�

$�%&'(�0/�%&'(�%&+�./012(34�;*6%�-0:/�.&,8/(&4F�*,82:+*,9�.&,8/(&6*6*4�0/�4:/9(/-�0,�-0:/�.&,8/(&45�

$�+/*,)�&280%02�'(/-�076(,�0/�+/*,)�&�206�07�&280%02�*,�6%(�4%0/6�6(/3�GH1*,9(I�+/*,)*,9J5�

$�%&'(�6-.(�K�+*&1(6(45�=>?@A>BCD�4%0:2+�,06�1(�:4(+�60�6/(&6�.(0.2(�;*6%�6-.(�K�+*&1(6(45�

$�&/(�./(9,&,6�0/�.2&,�60�1(803(�./(9,&,65�=>?@A>BCD�3&-�%&/3�-0:/�:,10/,�1&1-5�A7�-0:�1(803(�./(9,&,6�;%*2(�
6&)*,9�=>?@A>BCDF�6(22�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�&4�400,�&4�.044*12(5�E&2)�;*6%�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�&10:6�6%(�
1(46�;&-�60�80,6/02�-0:/�1200+�4:9&/�;%*2(�-0:�&/(�./(9,&,65�

$�&/(�1/(&467((+*,9�0/�.2&,�60�1/(&467((+5�=>?@A>BCD�3&-�.&44�*,60�-0:/�1/(&46�3*2)�&,+�3&-�%&/3�-0:/�1&1-5��E&2)�
;*6%�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�&10:6�6%(�1(46�;&-�60�7((+�-0:/�1&1-�*7�-0:�&/(�6&)*,9�=>?@A>BCD5�@0�,06�
1/(&467((+�;%*2(�6&)*,9�=>?@A>BCD5�

L�		���������	������������
����������		�����
�
���������������"�*,82:+*,9�./(48/*.6*0,�&,+�0'(/M6%(M80:,6(/�
3(+*8*,(4F�'*6&3*,4F�&,+�%(/1&2�4:..2(3(,645�
=>?@A>BCD�3&-�&77(86�6%(�;&-�06%(/�3(+*8*,(4�;0/)F�&,+�06%(/�3(+*8*,(4�3&-�&77(86�%0;�=>?@A>BCD�;0/)45�
�������		����		���������	������������
��������������#�

$�+*:/(6*84�G;&6(/�.*224J�

$�*,4:2*,�0/�06%(/�3(+*8*,(4�6%&6�8&,�20;(/�-0:/�1200+�4:9&/�
N,0;�6%(�3(+*8*,(4�-0:�6&)(5�N((.�&�2*46�07�6%(3�60�4%0;�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�&,+�.%&/3&8*46�;%(,�-0:�9(6�&�,(;�
3(+*8*,(5�

O�P�����	
����������������� �

$�E&)(�=>?@A>BCD�(Q&862-�&4�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�6(224�-0:�60�6&)(�*65�

$�E&)(�=>?@A>BCD�1-�30:6%�K�6*3(�*,�6%(�30/,*,9�(&8%�+&-F�;*6%�0/�;*6%0:6�700+5�

$�<0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�3&-�8%&,9(�-0:/�+04(�*7�,((+(+5�

$�A7�-0:�3*44�&�+04(F�6&)(�*6�&4�400,�&4�-0:�/(3(31(/5�A7�-0:�+0�,06�/(3(31(/�:,6*2�*6�*4�6*3(�70/�-0:/�,(Q6�+04(F�4)*.�
6%(�3*44(+�+04(�&,+�90�1&8)�60�-0:/�/(9:2&/�48%(+:2(5��@0�,06�6&)(�6;0�+04(4�07�=>?@A>BCD�&6�6%(�4&3(�6*3(5�
E&2)�;*6%�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�*7�-0:�%&'(�R:(46*0,4�&10:6�&�3*44(+�+04(5�

$�<0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�3&-�6(22�-0:�60�6&)(�=>?@A>BCD�&20,9�;*6%�06%(/�+*&1(6(4�3(+*8*,(45�S0;�1200+�4:9&/�
8&,�%&..(,�30/(�076(,�;%(,�=>?@A>BCD�*4�6&)(,�;*6%�8(/6&*,�06%(/�+*&1(6(4�3(+*8*,(45�T((�U�������������
������	����
���������������������� V�

$�A7�-0:�6&)(�600�3:8%�=>?@A>BCDF�8&22�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�0/�90�60�6%(�,(&/(46�%04.*6&2�(3(/9(,8-�/003�/*9%6�
&;&-5�

$�W%(,�6&)*,9�=>?@A>BCDF�-0:�3&-�%&'(�4:9&/�*,�-0:/�:/*,(F�;%*8%�;*22�4%0;�:.�0,�&�:/*,(�6(465�

$�<0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�3&-�+0�1200+�6(464�60�8%(8)�%0;�;(22�-0:/�)*+,(-4�&/(�;0/)*,9�1(70/(�&,+�+:/*,9�-0:/�
6/(&63(,6�;*6%�=>?@A>BCD5��

�������������������	����
���������������������� 
����������
�������������������
���������"����	�
���#�

$�T((�H������������
�����
�������������
������������	
����P���������������� I�

$�X�������������������������������Y�T(/*0:4�:/*,&/-�6/&86�*,7(86*0,4�6%&6�3&-�2(&+�60�%04.*6&2*Z&6*0,�%&'(�%&..(,(+�*,�
.(0.2(�;%0�&/(�6&)*,9�=>?@A>BCD5�E(22�-0:/�%(&26%8&/(�./0'*+(/�*7�-0:�%&'(�&,-�4*9,4�0/�4-3.6034�07�&�:/*,&/-�
6/&86�*,7(86*0,�4:8%�&4�&�1:/,*,9�7((2*,9�;%(,�.&44*,9�:/*,(F�&�,((+�60�:/*,&6(�076(,F�6%(�,((+�60�:/*,&6(�/*9%6�&;&-F�
.&*,�*,�6%(�20;(/�.&/6�07�-0:/�4603&8%�G.(2'*4JF�0/�1200+�*,�6%(�:/*,(5�T03(6*3(4�.(0.2(�&240�3&-�%&'(�&�7('(/F�1&8)�
.&*,F�,&:4(&�0/�'03*6*,95�

$�[�P��	��
�������\�����	���
��]Y�A7�-0:�6&)(�=>?@A>BCD�;*6%�&,06%(/�3(+*8*,(�6%&6�8&,�8&:4(�20;�1200+�
4:9&/F�4:8%�&4�&�4:270,-2:/(&�0/�*,4:2*,F�-0:/�/*4)�07�9(66*,9�20;�1200+�4:9&/�*4�%*9%(/5�E%(�+04(�07�-0:/�4:270,-2:/(&�
3(+*8*,(�0/�*,4:2*,�3&-�,((+�60�1(�20;(/(+�;%*2(�-0:�6&)(�=>?@A>BCD5�T*9,4�&,+�4-3.6034�07�20;�1200+�4:9&/�
3&-�*,82:+(̂�

_�%(&+&8%(� _�*//*6&1*2*6-� _�80,7:4*0,� _�+*ZZ*,(44�
_�+/0;4*,(44� _�%:,9(/� _�4%&)*,9�0/�7((2*,9�̀*66(/-� _�4;(&6*,9�
_�;(&),(44� _�7&46�%(&/61(&6�

$����������������������������	�����������������������
�
��������������������
������������\�������a�������������]�

���������������P������
������
������������
�������	��\�������
]Y�B(8/06*Z*,9�7&48**6*4�07�6%(�.(/*,(:3�%&4�

bcdcecfgc�hij�klkmnop�

q�



������������	
������������	�
���
�����������������
�����������������
�������������������������
�

�
�����������
� �������!����������������������� ���������������
��������"##$�%#&'()*�)++#,+'-,�'%%#&')+#*.�'/�.-0�

1)2#�)�/#2#3�-3�.-0�)3#�/##*',4�2#3.�5#)$6�+'3#&�-3�0,(-%/-3+)7*#�8%)*)'9#:6�),&�.-0�&#2#*-;�),.�-/�+1#�

/-**-5',4�9.%;+-%9�',�+1#�)3#)�7#+5##,�),&�)3-0,&�.-03�),09�),&�4#,'+)*9<�

=������
������������� =��	������� =���������
���
���>��������?�

@�A)4',)*�.#)9+�',/#(+'-,B�C����
���
����D��������������������
���������E�
=�D�������
�
��
=�	�����
������
	����D�����������������>��������������F��������
���


���
���
������������?�
=�D���������������

@�G#)9+�',/#(+'-,�-/�+1#�;#,'9�87)*),'+'9:B�C	�������
�������������������������������D��
���������
�����������������
�
�����F��
������
�����
������������
�������������H����������
���
���������������
��
�������������������E�

=�������� �������� �
���	�������
������������
=������
������������
=��
������������������������
������������
=��������������
�����
��������������

I)*$�+-�.-03�1#)*+1()3#�;3-2'&#3�)7-0+�51)+�+-�&-�'/�.-0�4#+�9.%;+-%9�-/�)�.#)9+�',/#(+'-,�-/�+1#�2)4',)�-3�
;#,'9B�J
����������������
D������������������
���������
D��K���K�
���������������������������L��
��
��
���
�������������
D������������	�������
���������
D��K���K�
�������������������������
�������
��������
����
��
���
�
�	����

@�M**#34'(�81.;#39#,9'+'2'+.:�3#)(+'-,9B�C���
������������������
�����D����������������
����	�
�������
����
�����������C����
��������������E�

=��	�������
���
������� ����� ����
�������
�����������
���
����
���
=������������	�����	���
	����
��F����������
=������� �����������
���
����
���>��D��?�

����
����D������
�������������
�� ���
����
������������������������
����������������
D������������	���
���
��
�
�������������
������������������

���
I1#�%-9+�(-%%-,�9'&#�#//#(+9�-/�NMOPQMRST�',(*0&#<�

@� ���������������������
���

@� �������������
��������������

L����������
�����������
���F����������������
��������������U
���
������
�����
� ���
��
����������������
D�����
��
������������
������
����
��
���
������������D�����F
�����������������J
���������
�����������������
�U������VKWXXKU��KVXWW��

Y-5�91-0*&�Q�9+-3#�NMOPQMRSTZ�

@� C�
�����������������

��������������F��	����[W\U��
�]]\U�>̂X\���
�̂_\�?��
@� #̀#;�NMOPQMRST�),&�)**�%#&'(',#9�-0+�-/�+1#�3#)(1�-/�(1'*&3#,B�

a#,#3)*�',/-3%)+'-,�)7-0+�+1#�9)/#�),&�#//#(+'2#�09#�-/�NMOPQMRSTB�
b��������������
���������������F����
������
����
������������
���������������b�������
��c�������
��
������
�����������
�����
�����
���
��	������������
���������F������
��
����D�������������
�
�������
��� ��D�������������D��
��������������
����
����D����������������������

J
��������
��
��������������
���������������
D������
�����
�����
���F
���������������������	��������
���������
��
�����
������

d1)+�)3#�+1#�',43#&'#,+9�',�NMOPQMRSTZ
M(+'2#�Q,43#&'#,+<����������
����
Q,)(+'2#�Q,43#&'#,+9<�����
����
�
������� �����
������������������
�� �����
e���
����������
�� ���
��������
���
�
���� ��
��
����������
����
e��������������������������������������
� �����������
�������
������������
��
	����������D��
�����������E�����
����
�� ������������
e��� ����� ��
���������������
� ���������
	��������
e�����
������F�����F�E�f
�������������������g�������������� �����h����������� ��L�X[W]]�iC��

b��
�����F�E�f
�������������������g�������������� �����h����������� ��L�X[W]]�iC����������j����������
����� ���������
��� ����k[̂W_�iC��

j����������
�E�f
����������������������������
����c�Fl ���������� �c�������

����������������������������������
�
���������������������������
��f
����������������������������
����c�Fl��

f
�������������������g�������������� �������������
	���
������������bg�K��c�HiL�Hb�m ��bg��H�K�������m������bg��H�Kg�����D��m���������
��������
���������

L���
�����F�������������������������
��
����������������D��
	��������������
����������
��
��f
�������������������g�������������� ������

�
��������n�̂X̂ �̂f
����������������������������
����c�Fl�
�jj���clLC���C��o���

�HjWpVk�f̂ V̂X̂ �̂

qrsrtruvr�wxy�z{z|}~��

��



�����������	���
�����
��
�����������������
������
��������������������	���
�����
��������
������
�������������� !
���
��� �������
���"��������
����
���#��"������������"����$"
��
��
���
������� �
��%&'((&)*+&,+)- �

."���������.�/���0����"
�������
����1����2��"��0 3 ������
�����
�����������
���� � ��1����4�����

�2�+(++�

5676869:6�;<=�>?>@ABC��

D�

APPEARS THIS WAY 
ON ORIGINAL





���������	�
�����

�
����������������������

������������� ��!�"�
�����#� ��$�����������%	�%��%��

&'()*+,()-�.)/0)1�

2,34)�56�7-80'09(+,(0/)�7::40;,(0<'�&'=<+8,(0<'�

>,()*<+?� 7::40;,(0<'�&'=<+8,(0<'�

7::40;,(0<'�(?:)� �������@�
A����
����

7::40;,(0<'�'B83)+C9D� �����	�
����

E+0<+0(?�<+�9(,'-,+-� F������@�

GB380(�-,()C9D� 	�%�����%�

.);)0/)-�-,()C9D� 	�%�����%�

EHIJ7�*<,4�-,()� ��%�������

H0/090<'K<==0;)� �� �$�������L����� �$�A��������������F���A��$�M�L��FN�

.)/0)1�;<8:4)(0<'�-,()� L���O�����������������������P�

Q9(,3409R)-�',8)� �
������������

CE+<:<9)-D�(+,-)�',8)� ����������

ER,+8,;<4<*0;�;4,99� 
ST"����U�V�����

><-)�',8)� W��%�XX��

7::40;,'(� W��U������������U��
�

H<9)�=<+8K=<+8B4,(0<'C9D� "�V���$�

H<90'*�+)*08)'� %��
�����������@�

7::40;,'(�:+<:<9)-�
0'-0;,(0<'C9DK:<:B4,(0<'C9D�

"�����A����U����$O����������� �$�A��������U���A$�U�$�����������������
U���������A��������A��$�!��U�U���������A�����������������������
 ������A�����Y���������������

E+<:<9)-�G[\]QH�
0'-0;,(0<'�

�̂��������A���

.)*B4,(<+?�,;(0<'�� ����� ���

7::+</)-�
0'-0;,(0<'C9DK:<:B4,(0<'C9D�
C0=�,::40;,34)D�

"�����A����U����$O���������� �$�A��������U�����U�$�����������������
U���������A��������A��$�!��U�U���������A��P�

7::+</)-�G[\]QH�
0'-0;,(0<'�

�̂��������A���

�

� �
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