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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS102896/2023, datum: 7. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahujici 1éCivou latku dapagliflozin) je uréeny k IéCbé pacientl se symptomatickym
chronickym srdeénim selhdnim s ejek¢ni frakci >40 %.

V soucasné dobé je pfipravek FORXIGA z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi hrazen k 1écbé pacientl se
symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim s ejekéni frakci <40 %.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pFipravek”) FORXIGA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné tcinny,
bezpecny a se stejnou pozici v IéCbé) s dostupnou terapii pfipravkem JARDIANCE. Oproti v zasadé terapeuticky
zaménitelnému LP JARDIANCE Ustav LP FORXIGA rozsifuje thradu o pacienty s fibrilaci sini se vstupni hodnotou
NT-proBNP v rozmezi 600-900 pg/ml.

Ptipravek je méné ndkladny neZ dostupna hrazena standardni lé¢ba Iécivym pripravkem JARDIANCE. Proto
Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni piipravku do systému Ghrad piedstavuje dle
shromazdénych dlikazi akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsiteni Ghrady p¥ipravku FORXIGA. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy
k terapii symptomatického chronického srdecniho selhani s ejekéni frakei >40 %.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsitena thrada, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS102896/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: 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 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Symptomatické chronické srdec¢ni selhani s ejekéni frakci levé komory >40 % (tj. se zachovalou nebo mirné
snizenou ejekcni frakci).

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovndni Uéinnosti a bezpeénosti (studie DELIVER) povazuje klinicky pFinos pfipravku
FORXIGA pridaného ke standardni 1écbé oproti standardni 1é¢bé samotné u skupiny pacientl se
symptomatickym chronickym srdeénim selhanim tfidy NYHA 1l az Ill s ejek¢ni frakci levé komory >40 %, eGFR
vétsi nez 25 ml/min/1,73 m? a hodnotou NT-proBNP >300 pg/ml nebo >600 pg/ml v pfipadé pacientd s fibrilaci
sini za prokdazany.

Bezpecnostni profil dapagliflozinu se pfi pouziti v 1é¢bé pacientld se symptomatickym chronickym srdecnim
selhanim se zachovalou nebo mirné sniZzenou ejekcni frakci oproti pouZiti v jiz hrazené indikaci symptomatické
chronické srdecni selhdanim se snizenou ejekéni frakci, ve které byl jiz v pfedchozich spravnich Fizeni écivy
pfipravek FORXIGA posouzen jako terapeuticky zaménitelny s léCivym pfipravkem JARDIANCE, vyznamné nelisi.

Sohledem na vysledky meta-analyzy studii DELIVER a EMPEROR-Preserved Ustav povazuje uc&innost
dapaglilozinu (léCivy pfipravek FORXIGA) a empagliflozinu (IéCivy pfipravek JARDIANCE) za obdobnou.

Pripravek FORXIGA pfidany ke standardni |écbé je méné nakladny nez LP JARDIANCE pfidany ke standardni lécbé
v rozsahu hrazené indikace LP JARDIANCE. LP FORXIGA Ustav na zakladé spravniho Fizeni sp. zn.
SUKLS128339/2022 pro subpopulaci pacient( s fibrilaci sini a hodnotou NT-proBNP 600-900 pg/ml povazuje za
nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje celkem 10 779 aZ 35 147 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi
8,3 az usporu 0,9 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné
podklady povazovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd s obsahem gliflozinG pro 1é¢bu srdeéniho selhani.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni terapie, a to LP FORXIGA
10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0193660, LP FORXIGA 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0193661 a také LP
JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0210023 a LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL0210026
zarazené do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem sodiko-glukézového
kotransporteru 2 — gliflozind, které jsou z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi rovnéz hrazeny pro lécbu
pacientd s chronickym srde¢nim selhdnim s EF <40 %.

Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku FORXIGA neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od dennich ndklad( srovnatelné Gcinné terapie skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem sodiko-glukézového kotransporteru 2 — gliflozin(.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro o,
3 4 .. Stavajici
. . v . Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd Nazev lécivého Dopinék jadrova jadrova spotiebitele maximadlni
UKL fipravku/PZLU : ih
SU pfipravku/PZLU nazvu dhrada / dhrada/ | / baleni (Kg) b‘;,:’:;’lé)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0193658 | FORXIGA 10MG TBL FLM 750,58 635,38 893,11 1094,91
28 KAL
0193659 | FORXIGA 10MG TBL FLM 2 627,03 2223,85 3125,93 3832,18
98 KAL

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/KAR, INT

P: Dapagliflozin je hrazen jako pridatna terapie u pacient(:

a)
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s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi neZ 25 ml/min/1,73 m?, u
kterych i ptes optimalni [éCbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az Ill. Optimalni l1é¢bou se
rozumi lécba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem
receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokdtorem a antagonistou mineralokortikoidniho
receptoru. Optimalni lécba je poddna v cilové davce dle doporuceni nebo v maximadlni tolerované davce.
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b) se symptomatickym chronickym srdeénim selhdnim tfidy NYHA Il aZ Il s EF vétSi nez 40 % a eGFR vétsi
nez 25 ml/min/1,73 m? a hodnotou NT-proBNP vét$i neZ 300 pg/ml nebo vétsi nez 600 pg/ml v pfipadé
pacient s fibrilaci sini.
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