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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS340988/2021, datum: 27. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahuijici léCivou latku dapagliflozin) je uréeny k Iéc¢bé pacientl se symptomatickym
chronickym srdecnim selhanim se sniZzenou ejek¢ni frakci.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FORXIGA s obsahem dapagliflozinu (dale jen ,DAPA“) pridany ke
standardni |écbé predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl se
symptomatickym chronickym srdecnim selhanim oproti standardni 1é¢bé samotné. Ptipravek ma potencidl
snizit riziko hospitalizace pro srdecni selhdni a riziko umrti z kardiovaskularni pFiciny.

Pripravek pridany ke standardni |écbé je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni Iécba
samotnd. PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vys$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy
pro pacienty. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é&bu.

Pripravek FORXIGA pridany ke standardni Iécbé (inhibitory angiotenzin-konvertujictho enzymu (dale téz
,ACEI“) /blokdtory receptori AT, (dale téz ,ARB“), beta-blokatory, antagonisté mineralokortikoidnho
receptoru) je obdobné ucinny a bezpecny a méné nakladny neZ pripravek ENTRESTO s obsahem
sacubitril/valsartanu rovnéz pfidany ke standardni 1écbé (nezahrnujici ACEI/ARB).

Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny financni dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku FORXIGA do systému Uhrad. 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. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii srdecniho selhani.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS340988/2021

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: dapagliflozin, p. o.
ATC: A10BKO1
Lécivy pripravek: FORXIGA 10MG TBL FLM 28 KAL
FORXIGA 10MG TBL FLM 98 KAL
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertélje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Symptomatické chronické srdec¢ni selhdni se snizenou ejekéni frakci.

Stanovisko k Zadosti

Ustav na zakladé piimého srovndni G&innosti a bezpecnosti (studie DAPA-HF) povazuje klinicky p¥inos
pfipravku FORXIGA pfidaného ke standardni I1é¢bé oproti standardni IéCbé samotné u skupiny pacientll se
symptomatickym (NYHA Il a lll) chronickym srdecnim selhanim se sniZzenou ejekéni frakci (< 40 %) a eGFR vétsi
nez 30 ml/min/1,73 m? za prokazany.

Na zakladé nepfimého srovnani G¢innosti a bezpecnosti se pfipravek FORXIGA (+ standardni Ié¢ba zahrnujici
ACEI/ARB) u pacientd se symptomatickym chronickym srde¢nim selhdanim se snizenou ejekéni frakci
v porovnani s ptipravkem ENTRESTO (+ standardni [é¢ba bez ACEI/ARB) jevi jako obdobné Gcéinny a bezpecny.

Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predloZené analyzy nakladové efektivity pfipravku FORXIGA
pfidaného ke standardni 1écbé ve srovnani s komparatorem standardni lééba samotna
v indikaci symptomatické chronické srdecni selhani (NYHA Il a Ill) se snizenou ejekéni frakei (< 40 %) ukazuje
ICER ve vysi 167 451 KE/QALY. LécCivy pripravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot
pomér nakladl a pfinosl je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity pripravku FORXIGA
ve srovnani s komparatorem pripravek ENTRESTO v indikaci symptomatické chronické srdecni selhani (NYHA II
az lll) s EF €35 % ukazuje, Ze pripravek FORXIGA je méné ndkladnou intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet pripravku FORXIGA pridaného ke standardni Ié¢bé ve srovnani se standardni
[éCbou samotnou a ve srovnani s pripravkem ENTRESTO ukazuje vysledek ve vysi 119,3 az 117,4 milion( K¢
v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady
vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro

Kaéd Nazev lécivého Dopln&k nézvu Maximalni cena vyrobce koneéného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU / baleni (K¢) / baleni (K&)
0193658 FORXIGA 10MG TBL FLM 28 750,58 1 049,07
KAL
0193659 FORXIGA 10MG TBL FLM 98 2944,36 3 866,03
KAL

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

evvs

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Portugalsku a je nasledné poniZena na ndvrh
Zadatele.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Dopinék | jadrova uhrada/ | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pripravku/PzLU nazvu baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
(K¢) baleni (Kc)
0193658 | FORXIGA 10MG TBL 785,31 787,83 1 094,91
FLM 28 KAL
0193659 | FORXIGA 10MG TBL 2 748,58 2 757,40 3832,18
FLM 98 KAL

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/KAR, INT

P: Dapagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR
vétsi nez 30 ml/min/1,73 m?, u kterych i pfes optimalni lé¢bu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA 1l azZ lll.
Optimalni IéCbou se rozumi |écba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokdtorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni |écba je poddna v cilové ddvce dle doporuéeni nebo v maximalni
tolerované ddvce.
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