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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS314523/2021, datum: 13. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek INVOKANA (obsahujici IécCivou latku kanagliflozin) je uréeny k lécbé pacientld s diabetickym
onemocnéni ledvin.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) INVOKANA s obsahem kanagliflozinu (dale jen ,KANA“) pridany ke
standardni 1é¢bé predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s diabetickym
onemocnénim ledvin oproti dostupné standardni |écbé samotné. Pripravek ma potencidl zpomalit progresi
diabetického onemocnéni ledvin.

Pripravek INVOKANA pridany ke standardni |écbé predstavuje ve srovndni se standardni Ié¢bou nizsi celkové
naklady a zaroven prinasi vyssi terapeuticky pfinos. 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 piipravku INVOKANA do systému Ghrad. 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
doporucené postupy k terapii diabetického onemocnéni ledvin.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku INVOKANA bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana dalsi zvysena uhrada v indikaci
diabetické onemocnéni ledvin, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS314523/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: A10BK02

Lécivy pripravek: INVOKANA 100MG TBL FLM 30X1
INVOKANA 100MG TBL FLM 100X1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetické onemocnéni ledvin.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé p¥imého srovnani Glinnosti a bezpeénosti (studie CREDENCE) povazuje klinicky pFinos
pripravku INVOKANA pfidaného ke standardni lé¢bé (inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu nebo
blokator receptoru typu 1 pro angiotenzin Il) oproti standardni |écbé samotné u skupiny pacient( s diabetem
mellitem 2. typu s diabetickym onemocnénim ledvin s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 30
az <90 ml/min/1,73 m? a s albuminurii (>300 az 5 000 mg/g kreatininu) za prokazany.

Ustavem preferovany zakladni scénaf na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity p¥ipravku INVOKANA
pfidaného ke standardni |écbé ve srovnani s komparatorem standardni 1é¢ba samotna v indikaci diabetické
onemocnéni ledvin u populace pacientl s eGFR 30 az <90 ml/min/1,73m? a s albuminurii (>300 aZz 5 000 mg/g
kreatininu) ukazuje dominanci hodnocené terapie, tj. Ze hodnocend intervence generuje vyssi pfinosy a
zaroven nizsi celkové naklady. Lécivy pripravek tak Ize povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku INVOKANA pfidaného ke standardni l1é¢bé ve srovndni se standardni
IéCbou samotnou pti odhadovaném poctu 5 021 a7 11 411 lécenych pacientl ukazuje vysledek ve vysi 77 az 36
milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet v horizontu 5let klesa z diivodu Uspor na jednotlivé
stavy CKD generovanych hodnocenou intervenci. Na zakladé shromazdénych diikazti povazuje Ustav dopad na
rozpocet za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

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

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku INVOKANA neni predmétem tohoto sprdvniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

100 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 Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev lécivého Doplnék jadrova uhrada Ustavu: jadrova konecného
SUKL pripravku/PzZLU nazvu / baleni (K¢) Ghrada / baleni spottebitele /
(Kc) baleni (K¢)
0194605 | INVOKANA 100MG TBL 909,00 760,90 1 066,85
FLM 30X1
0194607 | INVOKANA 100MG TBL 3 030,00 2 536,34 3 556,18
FLM 100X1
Dalsi zvySena uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP INVOKANA 100MG TBL FLM 30X1 zjisténé v Polsku.
Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev lécivého Dopinék jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pripravku/PzLU nazvu / baleni (K¢) thrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0194605 | INVOKANA 100MG TBL 884,77 809,39 1126,69
FLM 30X1
0194607 | INVOKANA 100MG TBL 2 949,22 2 697,97 3 755,65
FLM 100X1
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Zakladni dhrada:

E/DIA, END, INT
P: Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu v ddvce maximalné 100 mg denné

1) v dvojkombinaci s metforminem u pacientld, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespori 3 mésicll spole¢né s reZzimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
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zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a souc¢asnému poklesu télesné
hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich 1é¢by, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientl, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespor 3 mésicl spolecné s rezZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi 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 % pfi kontrole po 6 mésicich 1écby,
pfipravek neni dale hrazen.

Dalsi zvySena Uhrada:

E/ DIA, INT, NEF

P: Kanagliflozin je hrazen v davce maximalné 100 mg denné u diabetika 2. typu s diabetickym onemocnénim
ledvin (DKD) s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) 30 az <90 ml/min/1,73 m?a s albuminurii (>300 az 5
000 mg/g kreatininu) jako pfidatna terapie k standardni |é¢bé DKD zahrnujici inhibitor angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACEl) nebo blokator angiotenzinovych receptord (ARB). Lécba kanagliflozinem je
hrazena do zahajeni |é¢by dialyzou nebo do transplantace ledviny.
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