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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS272051/2021, datum: 18. 3. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahujici lécivou latku dapagliflozin) je urceny k Iécbé pacientld s chronickym
onemocnénim ledvin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FORXIGA s obsahem dapagliflozinu (dale jen ,DAPA“) pridany ke
standardni lé¢bé predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin oproti dostupné standardni |écbé samotné. Pripravek ma potencidl zpomalit progresi
chronického onemocnéni ledvin.

Pripravek FORXIGA pfidany ke standardni |écbé predstavuje ve srovnani se standardni |écbou niZsi celkové
naklady a zaroven piindsi i vy$§i terapeuticky piinos. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové efektivni
lécbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni
dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zaFazeni pfipravku FORXIGA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronického onemocnéni ledvin.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS272051/2021

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

Léciva latka a cesta podani:
ATC: A10BKO1
Lécivy pripravek: FORXIGA TBL FLM 90X1
FORXIGA TBL FLM 30X1
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Chronické onemocnéni ledvin.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovnani Géinnosti a bezpecnosti (studie DAPA-CKD) povazuje klinicky p¥inos
pfipravku FORXIGA pfidaného ke standardni IéCbé (inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu nebo blokator
receptoru typu 1 pro angiotenzin IlI) oproti standardni |é¢bé samotné u skupiny pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 25-75 ml/min/1,73m? a pomérem
albumin/kreatinin v rozmezi 200-5 000 mg/kg za prokazany.

Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity pripravku FORXIGA
pridaného ke standardni 1é¢bé ve srovnani s komparatorem standardni |é¢ba samotna v indikaci chronické
onemocnéni ledvin u populace pacientl s eGFR 25-75 ml/min/1,73m? a ACR 200-5 000 mg/kg ukazuje ze
hodnocend intervence generuje vyssi celkové prinosy a zdroven nizsi celkové naklady. Pripravek FORXIGA lze
povazovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku FORXIGA pridaného ke standardni |é¢bé ve srovnani se standardni Iécbou
samotnou pfi odhadovaném poctu 25 603 az 42 672 |éCenych pacient( ukazuje vysledek ve vysi 303,9 a7 17,4
miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet v horizontu 5let klesa z divodu Uspor na jednotlivé
stavy CKD generovanych hodnocenou intervenci. Na zakladé shromazdénych dikazd povaZzuje Ustav dopad na
rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozind.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena

Maximalni cena ptipravku FORXIGA neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP STEGLATRO 5MG TBL FLM 28 zjisténé v Portugalsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro t e,
3 4 - Stavajici
. . . . zadatele: Ustavu: konecného e,
Kad Nazev lécivého Dopinék jdrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu uhrada / uhrada / / baleni (K¢) b‘;i;;?;lk/c“)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0193661 | FORXIGA 10 MG TBL 2 487,00 2 295,42 3217,35 3 783,55
FLM 90X1
0193660 | FORXIGA 10 MG TBL 829,00 765,14 1072,45 1261,18
FLM 30X1
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/NEF, DIA, END, INT

P:

A) Dapagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1)

2)

v dvojkombinaci s metforminem u pacient(l, u nichZ pouZziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicl spolecné s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niZzsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % i vySSimu poklesu hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pti kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek
neni ddle hrazen.

v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl spolecné s
rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vy$simu
poklesu hladiny HbA1lc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6
mésicich IéCby, ptipravek neni dale hrazen.

B) Dapagliflozin je hrazen u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin sodhadovanou
glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 25-75 ml/min/1,73m? a pomérem albumin/kreatinin v rozmezi 200-
5 000 mg/kg, ktefi jsou léCeni stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEl), nebo
blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), nebo u kterych je terapie témito pripravky
kontraindikovana.
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