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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS266288/2023, datum: 20. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KERENDIA (obsahujici 1éCivou latku finerenon) je urceny k Iécbé pacientl s chronickym onemocnénim
ledvin (CKD) s albuminurii spojenym s diabetem mellitem 2. typu (DMT2) u dospélych pacient.

V soucasné dobé je LP KERENDIA z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi hrazen u dospélych pacientd
s DMT2 a soucasnym diabetickym onemocnénim ledvin (DKD) s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR)
v rozmezi 25 az <60 ml/min/1,73 m? a zédvaznou albuminurii (A3) (pomér albumin/kreatinin v mo¢i (UACR)
alespori 300 mg/g).

Nové bylo hodnoceno pouziti LP KERENDIA u pacient s CKD s eGFR =60 ml/min/1,73 m? s albuminurii (A2, A3)
a u pacientd s CKD s eGFR v rozmezi 25 az <60 ml/min/1,73 m? se zvy$enou albuminurii (A2) (UACR v rozmezi
>30 mg/g az <300 mg/g).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KERENDIA pridany ke standardni |écbé zahrnuijici inhibitor angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACEIl) nebo blokator receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB) * gliflozin predstavuje
pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s CKD oproti standardni Ié¢bé samotné. Pripravek
ma potencial zpomalit progresi CKD.

Vindikaci lécby pacientl, u nichZ je soucasna terapie gliflozinem nevhodna nebo nemozna, je pfipravek
KERENDIA pridany ke standardni |écbé vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazenad standardni Ié¢ba samotna.
PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Vindikaci 1éCby pacientl, ktefi jsou vhodni k soucasné |écbé gliflozinem, je pripravek KERENDIA pridany ke
standardni |é¢bé vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |[é¢ba samotna. PredloZzené analyzy
neprokazaly, 7e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni IéCbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikazt akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu rozsifit pro pacienty, u nich? je terapie gliflozinem
nevhodna nebo nemozn3 (jelikoZ pouze pro tuto podskupinu pacientl byla prokazana nakladova efektivita).

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku KERENDIA 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. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii CKD u pacientl s DMT2 a stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KERENDIA bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada pro pacienty (s eGFR v rozmezi
25 az <60 ml/min/1,73 m2 se zvy$enou albuminurii (A2) a s eGFR 260 ml/min/1,73 m? se zvySenou (A2) nebo
zdvaznou (A3) albuminurii), u nichZ je terapie gliflozinem nevhodna nebo nemozna, pokud Zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS266288/2023
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: finerenon, perordlni podani
ATC: CO3DA05
Lécivy pripravek: KERENDIA 10MG TBL FLM 28

KERENDIA 10MG TBL FLM 98
KERENDIA 20MG TBL FLM 28
KERENDIA 20MG TBL FLM 98
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
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 ucinnosti a bezpecnosti (studie FIGARO-DKD) povazuje klinicky pfinos
pripravku KERENDIA pfidaného ke standardni lé¢bé (ACEIl nebo ARB  gliflozin) oproti standardni [é¢bé samotné
u skupiny pacientd, pro kterou je navrhovano rozsiteni Uhrady, za prokazany. V ptipadé podskupiny pacientl se
zvySenou albuminurii (A2), na rozdil od pacientl se zavaznou albuminurii (A3), nebylo dle analyzy vysledk(
studie FIGARO-DKD Ruilope et al., 2023 zaznamenano snizeni rizika vyskytu Zadného ze sloZenych rendlnich
parametrd (selhani ledvin, setrvalé snizeni eGFR o 240 %/257 %, umrti z renalni pric¢iny). Nicméné, jak u
podskupiny pacientl se zavaznou albuminurii (A3), tak u podskupiny pacientl se zvySenou albuminurii (A2) byl
pozorovan vliv finerenonu na zpomaleni poklesu eGFR a na snizeni albuminurie, které Ize na zdkladé dostupnych
podkladl povaZovat za klinicky vyznamné.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity p¥ipravku KERENDIA
pridaného ke standardni 1é¢bé u vySe uvedenych pacientll ukazuje ICER ve vysi 898 191 KE/QALY v porovnani se
standardni Iécbou zahrnujici ACEl nebo ARB. Pro porovnani se standardni Ié¢bou zahrnujici ACElI nebo ARB +
gliflozin vSak nebylo s ohledem na limitace predloZzenych analyz moZzno nakladovou efektivitu s akceptovatelnou
mirou nejistoty vyhodnotit. Pfipravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci pouze u pacientd, u
nichz neni soucasna terapie gliflozinem vhodna nebo mozna, nebot je u této skupiny pacientd pomér nakladl
a pfinost srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku KERENDIA odhaduje 4 432 aZz 15 271 |écenych pacient(, u nichZ neni
soucasna terapie gliflozinem vhodna nebo moZn3, a ukazuje u této skupiny pacientl vysledek ve vysi 73,9 az
166,5 miliond K¢ v prvnich péti letech. Dale odhaduje 3 868 az 13 326 Iécenych pacientll, u nichZ je vhodna
soucasna terapie gliflozinem, a pro tuto skupinu pacientl ukazuje vysledek ve vysi 64,5 az 145,3 miliond K¢
v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize povazovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 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 pfipravku KERENDIA neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

20 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP KERENDIA 20MG TBL FLM 28 v EU zjisténé v Dansku.
Navrh Stanovisko | Uhrada pro N
3 - . Stavajici
. . v . Zadatele: Ustavu: konec¢ného .
Kéd Nazev léCivého Doplnék jadrova jadrova spotFebitele maximalni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (K§) b:::?(axla
baleni (Kc) baleni (Kc)
0255475 | KERENDIA 10MG TBL FLM 984,12 978,89 1345,31 1609,70
28
0255476 | KERENDIA 10MG TBL FLM 3444,44 3426,12 4 708,59 5633,94
98
0255480 | KERENDIA 20MG TBL FLM 984,12 978,89 1374,99 1634,98
28
0255481 | KERENDIA 20MG TBL FLM 3444,44 3426,12 4 812,47 5722,42
98
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEF, DIA, INT

P: Finerenon je hrazen jako pridatna terapie u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin spojenym

s diabetem 2. typu

1) s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) alespor 25 ml/min/1,73m? a pomérem albumin/kreatinin
v modi alespori 30 mg/g (alespori 3 mg/mmol), ktefi jsou léCeni maximalni tolerovanou davkou
inhibitoru angiotenzin-konvertujictho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin

Il (ARB) a u kterych neni mozna nebo vhodna lécba gliflozinem.
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2) s odhadovanou glomerulérni filtraci (eGFR) v rozmezi 25 az méné nez 60 ml/min/1,73m? a pomérem
albumin/kreatinin v moc¢i alespori 300 mg/g (alespori 30 mg/mmol), ktefi jsou léleni maximalni
tolerovanou davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujictho enzymu (ACEl) nebo blokatoru receptoru
typu 1 pro angiotenzin Il (ARB) a gliflozinem.

Z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena maximalné 1 tableta denné. Lécba finerenonem je
hrazena do poklesu eGFR pod 15 ml/min/1,73m?2nebo do transplantace ledviny.
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