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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS300506/2020, datum: 3. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JANUVIA (obsahuijici IéCivou latku sitagliptin) je urceny k Ié¢bé pacientll s diabetem mellitem 2. typu.
Zadatel 74da o zménu podminek Uhrady spoéivajici ve snizeni hladiny glykovaného hemoglobinu (HbA1c), ktera
je rozhodnd pro zahdjeni hrazené |écby SITA ze soucasnych 60 mmol/mol na 53 mmol/mol u pacientl
nedostatecné kompenzovanych na monoterapii metforminem, ktefi zaroveri maji BMI > 30 nebo zaznamenali
v_uplynulych 6 mésicich alespofi jednu dokumentovanou symptomatickou hypoglykemickou ptihodu s
poklesem hodnoty glukézy pod 3,9 mmol/I.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) JANUVIA predstavuje ptidanou hodnotu u skupiny pacientl s diabetem
mellitem 2. typu (DMT2) s nedostatecnou kontrolou glykemie na monoterapii metforminem (MET) definovanou
hladinou HbA1c v rozmezi 53-59 mmol/mol, pro kterou je pozadovano rozsiteni ihrady, oproti dostupné terapii

vevs

sitagliptinem (SITA) nizsi nez na lécbé SU. LéCba SITA neni spjata s nezadoucim zvysenim télesné hmotnosti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba SU. Analyzy prokazaly, ze vyssi
naklady jsou v akceptovatelné miFe vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni 1écbu.

Zarazeni pripravku do systému uhrad v$ak predstavuje dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven neakceptovatelny
finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nerozsifit.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni thrady piipravku JANUVIA. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii DMT2.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JANUVIA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada, pokud Zadny z GcastnikU
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS300506/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Merck Sharp & Dohme B.V.
Zastupce: Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: sitagliptin k peroralni aplikaci
ATC: A10BHO1
Lécivy pripravek: JANUVIA 100MG TBL FLM 28
JANUVIA 100MG TBL FLM 98
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 2. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav povazuje klinicky p¥inos pFipravku JANUVIA u skupiny pacientd s DMT2 s nedostate¢nou kontrolou
glykemie na monoterapii MET definovanou hladinou HbAlc v rozmezi 53-59 mmol/mol, ktefi zaroven maji BMI
2 30 nebo zaznamenali v _uplynulych 6 mésicich alespori jednu dokumentovanou symptomatickou
hypoglykemickou pfihodu s poklesem hodnoty glukdzy pod 3,9 mmol/l, pro kterou je pozadovano rozsifeni
Uhrady, na zakladé primého srovnani Gcinnosti a bezpeénosti SITA oproti SU (oboji v kombinaci s MET) za

Vv

pfihody je na lécbé SITA niZsi nez na |écbé SU. Lécba SITA neni spjata s nezadoucim zvySenim télesné hmotnosti.
Ustav by povazoval z klinického pohledu za odborné odéivodnéné snizeni hodnoty HbAlc z 60 mmol/mol na 53
mmol/mol pro viechny kombinace uvedené v indikacnim omezeni Uhrady LP JANUVIA (zejména u pacientl
s kontraindikaci nebo intoleranci MET, u kterych jsou jiz samotnou kontraindikaci nebo intoleranci MET
moznosti 1éCby diabetu zUzZeny), a to bez ohledu na hodnotu BMI pacientt, nebot z dostupnych podkladd
nevyplyva, Ze by ucinnost SITA v parametru sniZzeni HbAlc byla ovlivnéna hodnotou BMI.

Nakladovou efektivitu rozsifeni podminek Uhrady pripravku JANUVIA s obsahem SITA spocivajici ve snizeni
hladiny HbA1c, ktera je rozhodna pro zahajeni hrazené |é¢by SITA ze souéasnych 60 mmol/mol na 53 mmol/mol
u pacientd nedostate¢né kompenzovanych na monoterapii MET Ustav posuzoval ve spravnim fizeni sp. z.
SUKLS151561/2014 (revize referenéni skupiny &. 9/5). Ustav povazuje nakladovou efektivitu uvedené zmény
podminek uhrady za prokazanou.

Analyza dopadu na rozpocet rozsifeni indikacniho omezeni LP s obsahem SITA o skupinu pacient(i nedostatecné
kompenzovanych na |é¢bé metforminem s vychozi hladinou HbAlc v rozmezi 53-59 mmol/mol, ktefi zarovern
maji BMI > 30 nebo zaznamenali v uplynulych 6 mésicich alespor jednu dokumentovanou symptomatickou
hypoglykemickou pfihodu s poklesem hodnoty glukdzy pod 3,9 mmol/l odhaduje 8 644 — 56 654 nové léCenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 65,5 — 429,3 mil. K¢ v prvnim aZ patém roce. Vysledny dopad na rozpocet
nelze s ohledem na vyjadreni vSech zdravotnich pojistoven povaZovat 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 zaménitelny s referenéni skupinou ¢. 9/5 — léCiva k terapii diabetu, léciva
ovliviujici inkretinovy systém. KlécCivému pfipravku nebyla identifikovdna Zadnd srovnatelné Gcinnd a
nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku JANUVIA neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Zakladni Uhrada se odviji od dennich nakladd referencni skupiny €. 9/5 — lééiva k terapii diabetu, |éCiva
ovliviujici inkretinovy systém stanovenych v posledni hloubkové revizi Uhrad této referencni skupiny, sp. zn.
SUKLS151561/2014.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
3 4 - Stavajici
. c R . zadatele: Ustavu: konec¢ného L,
Kad Nazev lécivého Dopinék jadrova jdrova spotfebitele maximadlni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu dhrada / dhrada / / baleni (K&) blg;;Z??K/f)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0028740 | JANUVIA 100MG  TBL 420,67 420,67 610,09 610,09
FLM 28
0028743 | JANUVIA 100MG TBL 1472,34 1472,34 2 135,32 2 135,32
FLM 98
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

P: Sitagliptin je hrazen v kombinaci s metforminem a/nebo sulfonylureou nebo v kombinaci s thiazolidindiony
u pacientd, u nichZ pouZziti maximalnich tolerovanych davek zminénych Iéciv po dobu alespon 3 mésictd spole¢né
s rezimovymi opatifenimi nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA1lc niZsi nez 60
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyss$imu poklesu hladiny HbAlc
pfi kontrole po 6 mésicich |écby, sitagliptin neni dale hrazen. V kombinaci s inzulinem nejsou lécivé pfipravky s
obsahem sitagliptinu hrazeny.
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