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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67329/2022, datum: 18. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KERENDIA (obsahujici IéCivou latku finerenon) je urceny k Iécbé pacientl s chronickym onemocnénim
ledvin.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) KERENDIA pfidany ke standardni |é¢bé predstavuje pridanou hodnotu u
omezené a definované skupiny pacientl s diabetickym onemocnénim ledvin oproti dostupné standardni [écbé
samotné. Pripravek ma potencidl zpomalit progresi diabetického onemocnéni ledvin.

Pripravek KERENDIA pridany ke standardni |écbé predstavuje ve srovnani se samotnou standardni |écbou vyssi
celkové naklady. PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni l1é¢bu. Zatazeni p¥ipravku do
systému Uhrad predstavuje dle vyjadreni zdravotnich pojistoven neakceptovatelny finanéni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojiSténi, coZz neni v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zaFazeni pfipravku KERENDIA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole€nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii diabetického onemocnéni ledvin.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KERENDIA bude v dalsi fazi spravniho ftizeni pfizndna Uhrada pro pacienty se zdvaznou
albuminurii (alespori 300 mg/g kreatininu), pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikll o limitaci
naklad ¢i snizeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predloZzeny smlouvy o limitaci
naklad(l uzavieny mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde,
|éCivy pripravek nebude z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS67329/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: finerenon, p. o.

ATC: CO3DA05

Lécivy pripravek: KERENDIA 20MG TBL FLM 28
KERENDIA 10MG TBL FLM 28
KERENDIA 20MG TBL FLM 98
KERENDIA 10MG TBL FLM 98

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER AG, IC: HRB48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Chronické onemocnéni ledvin.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovnani Gcinnosti a bezpeénosti (studie FIDELIO-DKD, studie FIGARO-DKD) povazuje
klinicky pfinos pfipravku KERENDIA pfidaného ke standardni l1é¢bé (inhibitor angiotenzin-konvertujictho enzymu
nebo blokator receptoru typu 1 pro angiotenzin Il + gliflozin) oproti standardni 1é¢bé samotné u skupiny
pacientl s diabetem mellitem 2. typu s diabetickym onemocnénim ledvin s odhadovanou glomerularni filtraci
(eGFR) v rozmezi 25 az <60 ml/min/1,73 m? a se zavaznou albuminurii (alespori 300 mg/g kreatininu) za
prokazany. Na zakladé analyzy podskupiny pacientl se zvySenou albuminurii (330 az <300 mg/g kreatininu)
zarazenych do studie FIGARO-DKD Ustav povazuje klinicky p¥inos pfipravku KERENDIA pfidaného ke standardni
|é¢bé oproti standardni |é¢bé samotné za prokazany také u pacientl se zvySenou albuminurii (230 az <300 mg/g
kreatininu).

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity p¥ipravku KERENDIA
pridaného ke standardni Ié¢bé u pacientl se zavaznou albuminurii (alespori 300 mg/g kreatininu) ukazuje ICER
ve vysi 627 412 KE/QALY v porovnani se standartni Iécbou zahrnujici angiotenzin-konvertujicic enzym nebo
blokator receptoru typu 1 pro angiotenzin Il a ICER ve vysi 910 858 KE/QALY v porovnani se standartni [écbou
zahrnujici angiotenzin-konvertujici enzym nebo blokator receptoru typu 1 pro angitenzin Il + gliflozin.

Lécivy pripravek tak lze u pacientl se zavazinou albuminurii (alespori 300 mg/g kreatininu) povaZovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosi je srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Vyse uvedené vysledky analyzy nakladové efektivity nelze bez dalsiho pfenést na populaci pacientl se zvysenou
albuminurii (30-300 mg/g kreatininu). Do predloZené analyzy nakladové efektivity vstupovala klinicka data ze
studie FIDELIO-DKD [7, 8], ve které bylo 88 % populace pacientt se zavaznou albuminurii (=300 mg/g kreatininu).
Ustav ma za to, Ze nebylo prokazano zachovéni nakladové efektivity pro populaci se zvy$enou albuminurii (30-
300 mg/g kreatininu), tj. pro populaci s nizsim rizikem progrese DKD.
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Analyza dopadu na rozpocet pfipravku KERENDIA odhaduje 1 685 aZ 4 816 IéCenych pacientl a ukazuje vysledek
ve vysi 32,8 az 59,7 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, Ze dle vyjadreni Svazu zdravotnich
pojistoven by stanoveni Ghrady mohlo vést k ohrozeni vefejného zdjmu, povazuje Ustav odhadovany dopad na
rozpocet za neakceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vSak bude dosazeno dohody ucastnik(l na financni limitaci dopadu na
rozpocet, muze byt stanovena nasledovné:

Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena Maximalni cena pro
SUKL pripravku/PzZLU vyrobce / baleni (K&) | koneéného spotiebitele
/ baleni (K¢)
255480 KERENDIA 20MG TBL FLM 28 1 240,93 1688,38
255475 KERENDIA 10MG TBL FLM 28 1 240,93 1688,38
255481 KERENDIA 20MG TBL FLM 98 4 343,25 5620,24
255476 KERENDIA 10MG TBL FLM 98 4 343,25 5620,24

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
20 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Ucastnikd na financni limitaci dopadu na rozpocet, mliZe byt stanovena nasledovné:

evvs

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev léCivého Doplnék | jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pripravku/PzZLU nazvu baleni (K¢) uhrada / baleni spottebitele /
(K¢) baleni (K¢)
255480 | KERENDIA 20MG TBL 1240,93 1 240,93 1 605,78
FLM 28
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255475 | KERENDIA 10MG TBL 1240,93 1 240,93 1 580,95
FLM 28

255481 | KERENDIA 20MG TBL 4 343,25 4 343,25 5620,24
FLM 98

255476 | KERENDIA 10MG TBL 4 343,25 4 343,25 5533,34
FLM 98

Podminky Uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikli na financ¢ni limitaci dopadu na rozpocet,
mohou byt podminky thrady stanoveny nasledovné:

E/NEF, DIA, INT

P: Finerenon je jako pfidatna terapie hrazen u dospélych pacientl s diabetem 2. typu a sou¢asnym diabetickym
onemocnénim ledvin (DKD) stupné 3 a 4, s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 25 aZ méné nez
60 ml/min/1,73m?a albuminurii (alespori 300 mg/g kreatininu), ktefi jsou

1) Iéceni maximalné tolerovanou davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo
blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB) a u kterych neni moZna nebo vhodna lécba
gliflozinem

2) léceni maximalné tolerovanou davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujictho enzymu (ACEI) nebo
blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB) a gliflozinem

Z prosttedkd verejného zdravotniho pojisténi je hrazena maximalné 1 tableta denné. Lécba finerenonem je
hrazena do poklesu eGFR pod 15 ml/min/1,73m?nebo do transplantace ledviny.
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