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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS143/2023, datum: 18. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahujici lécivou latku dapagliflozin) je urceny k Iécbé pacientld s chronickym
onemocnénim ledvin. Posuzovano je rozsifeni Uhrady pro skupinu pacientd s chronickym onemocnénim ledvin
s vychozi hodnotou poméru albumin/kreatinin v modi nizsi nez 200 mg/g, ktefi maji soucasné diabetes mellitus
2. typu.

Uvedeny pfipravek je vsoucasné dobé hrazeny vlécbé diabetes mellitus 2.typu a v |écbé chronického
onemocnéni ledvin s pomérem albumin/kreatinin v mo¢i 200-5000 mg/g, pro které zadatel pozaduje Uhradu
zachovat a v 1é¢bé chronického srdec¢niho selhani, pro kterou Zadatel uhradu nepozaduje.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FORXIGA s obsahem dapagliflozinu (dale jen ,DAPA“) pfidany ke
standardni |é¢bé predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin oproti dostupné standardni |écbé samotné. Pfipravek ma potencial zpomalit progresi
chronického onemocnéni ledvin.

Pripravek FORXIGA pridany ke standardni Ié¢bé je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba
samotna. PredloZené analyzy prokdzaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi pfinosy
pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni piipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz(l akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat uhradu v1é¢bé pacientd s chronickym
onemocnénim ledvin s pomérem albumin/kreatinin v modi nizsim nez 200 mg/g, ktefi soucasné maji diabetes
2.typu. Ve stdvajicich hrazenych indikacich (Ié¢ba diabetes mellitus 2.typu; |écba chronického onemocnéni
ledvin s pomé&rem albumin/kreatinin v mo¢i 200-5000 mg/g) navrhuje Ustav Ghradu zachovat, vyjma indikace
Ié¢by chronického srdecniho selhani, pro kterou Zadatel Uhradu nepozaduje.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku FORXIGA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronického onemocnéni ledvin.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcastnik( fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS143/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AstraZeneca AB

Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: A10BKO1

Lécivy pripravek: FORXIGA TBL FLM 90X1
FORXIGA TBL FLM 30X1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Chronické onemocnéni ledvin u pacientl s vychozi hodnotou poméru albumin/kreatinin v mo¢i nizsi nez 200
mg/g, ktefi maji soucasné diabetes mellitus 2. typu.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé p¥imého srovnani G¢innosti a bezpe¢nosti (studie DECLARE) povazuje klinicky pfinos piipravku
FORXIGA pridaného ke standardni [écbé oproti standardni |é¢bé samotné u skupiny pacientll s chronickym
onemocnénim ledvin s vychozi hodnotou poméru albumin/kreatinin v moci nizsi nez 200 mg/g, ktefi maji
soucasné diabetes mellitus 2. typu za prokazany.

Zakladni scénar analyzy nakladové efektivity LP FORXIGA ve srovnani se standardni [é¢bou ukazuje ICER (pomér
naklad( a pfinos) ve vysi 211221 KE/QALY. Lécivy pripravek tak lze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 42 913 aZ 71 522 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 457,1 az
125,2 milion K¢ v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy skutecnosti, které by vedly
k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Ustav nestanovuje pfipravku FORXIGA Uhradu ve stavajici hrazené indikaci 1é&by chronického srdeéniho selhani,
nebot Zadatel stanoveni Uhrady v této indikaci nepozaduje.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozind.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné uc¢innd a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena ptipravku FORXIGA neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozinG stanovenych v posledni revizi GUhrad této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP, sp. zn.
SUKLS298012/2020.

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
3 1 - Stavajici
P . . . zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kaéd Nazev lécivého Doplnék jadrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (&) b‘;’,’;:;”;’lé)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0193660 | FORXIGA 10MG TBL FLM 765,14 680,77 956,92 956,92
30X1
0193661 | FORXIGA 10MG TBL FLM 2 295,42 2042,31 2 870,75 2 870,75
90X1
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/NEF, DIA, END, INT
P:

A) Dapagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) v dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicll spole¢né s reZzimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % Ci vy$simu poklesu hladiny HbAlc a soucasnému poklesu télesné
hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich l1éCby, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespor 3 mésicl spolecné s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 60
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$simu poklesu hladiny
HbA1lc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfti kontrole po 6 mésicich 1écby,
pfipravek neni dale hrazen.

B) Dapagliflozin je hrazen jako pridatna terapie u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin s
odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,42-1,25 ml/s/1,73m? (25-75 ml/min/1,73m?),
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|éCenych stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru
typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud neni terapie témito pfipravky kontraindikovana, ktefi maji diabetes
mellitus 2. typu a/nebo pomér albumin/kreatinin v moc¢i v rozmezi 22,6-565 mg/mmol (200-5000 mg/g).
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