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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS166510/2017, datum: 25. 1. 2021

Hodnoceny pfripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek QTERN (obsahujici kombinaci lé¢ivych latek saxagliptin/dapagliflozin) je uréeny k 1é¢bé pacientl
s onemocnénim diabetes mellitus 2. typu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) QTERN predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s diabetem mellitem
2. typu (DMT2) s nedostate¢nou glykemickou kontrolou (hladina glykovaného hemoglobimu 60 mmol/mol a
vyssi) na [écbé kombinaci metforminu (MET) a saxagliptinu (SAXA) nebo MET a dapagliflozinu (DAPA) oproti
dostupné terapii kombinaci MET + SAXA + sulfonylureya (SU) nebo MET + bazalni inzulinovy analog spocivajici
v niz8im riziku hypoglykemickych pfihod a pozitivnim vlivu na télesnou hmotnost.

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez dostupna hrazend standardni lé¢ba kombinaci MET + SAXA + SU nebo
kombinaci MET + bazdlni inzulinovy analog. PredloZené analyzy neprokdzaly, Ze vyssi naklady jsou v
akceptovatelné mite vyvaieny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni 1écbu.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromaZzdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku QTERN 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 DMT2.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku QTERN nebude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS166510/2017

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace saxagliptin/dapagliflozin, p. o.
ATC: A10BD21
Lécivy pripravek / PZLU: QTERN 5MG/10MG TBL FLM 28 KAL
QTERN 5MG/10MG TBL FLM 98 KAL
QTERN 5MG/10MG TBL FLM 30
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, Gartunavagen, SE-151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky pfinos LP QTERN v indikaci, pro kterou je poZadovano stanoveni Ghrady za prokazany.
K dispozici neni pfimé srovnani uc¢innosti a bezpecnosti DAPA vs. SU pridanych ke dvojkombinaci MET + SAXA.
Na zakladé dostupnych dlikazl se ucinnost DAPA a SU pridanych ke dvojkombinaci MET + gliptin v parametru
snizeni glykovaného hemoglobinu (HbAlc) jevi jako obdobnda. DAPA pfiznivé ovliviiuje télesnou hmotnost,
nebot vede k jejimu sniZeni, vliv SU na télesnou hmotnost je nejisty. Z pohledu rizika hypoglykemii se DAPA

vevs

K dispozici neni ani pfimé srovnani Gcinnosti a bezpecnosti trojkombinace MET + SAXA + DAPA oproti kombinaci
MET + bazalni inzulinovy analog u pacientl s nedostatecnou glykemickou kontrolou na |écbé dvojkombinaci
MET + SAXA nebo MET + DAPA. Z nepfimého srovndni |ze dovodit, Ze trojkombinace MET + SAXA + DAPA oproti
kombinaci MET + bazélniho inzulinovy analog nevede k nezadoucimu nardstu télesné hmotnosti a je spjata s
nizsim rizikem hypoglykemii. Snizeni hladiny HbAlc na lé¢bé bazalnim inzulinovym analogem je vyznamnéji
ovlivnéno vysi vychozi hladiny HbAlc, spiSe nez limitem ucinnosti bazdlniho inzulinového analoga. Z tohoto
pohledu je ucinnost kombinace MET + bazalni inzulinovy analog oproti trojkombinaci MET + SAXA + DAPA
obdobna nebo vyssi (u pacientl s vyssi vychozi hladinou HbA1lc).

Zadatelem predlozend analyza nédkladové efektivity trpi nejistotou spojenou s hodnocenim p¥inost (vliv
prirdstku hmotnosti) a nespravné uplatnénymi naklady na komparator (davkovani inzulinu) a nakladovou
efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Lécivy pripravek nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku QTERN vindikaci DMT2 u pacientd nedostatecné
kompenzovanych (hladina HbAlc vyssi nez 60 mmol/mol) na dvojkombinaci MET+SAXA nebo MET+DAPA
odhaduje 1 218 az 10 510 lé¢enych pacient(l a ukazuje vysledek ve vysi 17,9 aZ 153,6 milion0 K¢ v prvnich péti
letech. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady vedlo k ohrozeni
verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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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 neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nenfi stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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