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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS233012/2023, datum: 4. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JARDIANCE (obsahujici lécivou latku empagliflozin) je urceny k lécbé pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin (CKD).

Uvedeny ptipravek je v sou¢asné dobé hrazeny v indikacich 1é¢ba diabetes mellitus 2. typu a lIé¢ba chronického
srde¢niho selhani se snizenou ejekéni frakcei, pro které Zadatel poZzaduje Uhradu zachovat.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) JARDIANCE byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v algoritmech lécby) s dostupnou terapii pfipravky FORXIGA s obsahem
dapagliflozinu a INVOKANA s obsahem kanagliflozinu. Oproti v zasadé terapeuticky zaménitelnym LP FORXIGA
a LP INVOKANA Ustav LP JARDIANCE stanovuje thradu pro $ir$i skupinu pacientd dle vstupnich hodnot poméru
albumin/kreatinin v moc¢i (UACR) a odhadované glomerularni filtrace (eGFR).

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) JARDIANCE pridany ke standardni |écbé pfedstavuje pridanou hodnotu
u omezené a definované skupiny pacientl s chronickym onemocnénim ledvin oproti samotné standardni [éCbé.
Pfipravek ma potencial zpomalit progresi chronického onemocnéni ledvin.

Pripravek JARDIANCE pridany ke standardni |écbé je méné ndkladny neZ dostupnd hrazena standardni IéCba
samotna. Zaroven predstavuje i vy3si terapeuticky pfinos. Proto Ustav piipravek posoudil jako néakladové
efektivni |é¢bu. Zatazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny
finan¢ni dopad na prostiedky 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 roziiteni Ghrady piipravku JARDIANCE. 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
doporudené postupy k terapii CKD a stanoviska Ceské nefrologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfripravku JARDIANCE bude v dalsi fazi spravniho Ffizeni rozsifena Uhrada, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS233012/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Boehringer Ingelheim International GmbH
Zastupce: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: empagliflozin, p. o.
ATC: A10BK03
Lécivy pripravek: JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1

JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
Boehringer Ingelheim International GmbH, IC: HRB21063, Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Chronické onemocnéni ledvin

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé p¥imého srovnani Gcinnosti a bezpe&nosti (studie EMPA-KIDNEY) povazuje klinicky pfinos
pripravku JARDIANCE pridaného ke standardni léébé oproti standardni [écbé samotné u skupiny pacientl s eGFR
v rozmezi 20 az <45 ml/min/1,73 m? a u skupiny pacient( s eGFR v rozmezi 45 az <90 ml/min/1,73 m? a soucasné
pomérem albumin/kreatinin v moé¢i =200 mg/g nebo pomérem protein/kreatinin v mo¢i >300 mg/g za
prokazany.

Ustav v souladu s ndvrhem Zadatele roz§ifil Uhradu pfipravku LP JARDIANCE také nad rémec populace pacient(
zarazenych do studie EMPA-KIDNEY, a to o pacienty s CKD s eGFR v rozmezi 45 az <90 ml/min/1,73 m?, ktefi
maji soucasné DMT2 a vstupni hodnotu poméru albumin/kreatinin v moci pod 200 mg/g nebo poméru
protein/kreatinin v moc¢i pod 300 mg/g. U&innost a bezpe&nost empagliflozinu pro tuto skupinu pacient( byla
prokdzana ve studii EMPA-REG.

Ustav povazuje ucinnost empagliflozinu, dapagliflozinu a kanagliflozinu na zpomaleni progrese CKD za
obdobnou na zakladé vysledkud sitové meta-analyzy predlozené zadatelem v rezimu obchodniho tajemstvi. S
ohledem na vysledky studie EMPA-KIDNEY Ize obdobné jako v pfipadé jiz hrazenych indikaci DMT2 a srdecni
selhani také pri pouziti vindikaci CKD konstatovat obdobnou bezpecnost empagliflozinu, dapagliflozinu a
kanagliflozinu.

Zakladni scénat analyzy ndkladové efektivity LP JARDIANCE pfidaného ke standardni lé¢bé ve srovnani se
standardni |é¢bou samotnou ukazuje nizsi naklady s vyssimi pfinosy hodnocené intervence. LéCivy pfipravek tak
Ize povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 2 484 aZz 18 521 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 27,0 az
Usporu 280,0 milionG K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, 7e mu nejsou zndmy skute&nosti, které by vedly
k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem

gliflozind.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena pripravku JARDIANCE neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

10 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od dennich naklad( skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozinG stanovenych v posledni revizi Uhrad této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP, sp. zn.

SUKLS298012/2020.
Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
s - . . Stavajici
. . v . Zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kéd Nazev léCivého Doplinék .. . . c ey maximalni
SUKL pripravku/PzLU nazvu Jadrova Jadrova spotfebitele uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (KE)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0210023 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 680,77 680,77 974,31 974,31
30X1
0210026 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 2042,31 2042,31 2922,94 2922,94
90X1
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/DIA, END, INT, KAR, NEF

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespon 3 mésicli spolecné s reZimovymi opatfenimi nevedlo 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
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Q)

2)

soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, pfipravek
neni dale hrazen.

v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, 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 HbA1C nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles
hladiny HbA1C a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich
|éCby, pripravek neni ddle hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a
eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m?, u kterych i pfes optimalni 1éCbu pretrvava symptomatologie tfidy
NYHA Il az . Optimalni [éCbou se rozumi |écba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1
receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a
antagonistou mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni Ié¢ba je podana v cilové ddavce dle
doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin lééenych stabilni
davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokdtoru receptoru typu 1 pro
angiotenzin Il (ARB) nebo u kterych je terapie témito pfipravky kontraindikovana ¢i ji nelze pouzit, kteti

maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m? (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m?) nebo

2) eGFRvrozmezi 0,75 az méné nez 1,5 ml/s/1,73 m? (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m?) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespori 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v modi
alespon 33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFRvrozmezi0,75 azméné nez 1,25 ml/s/1,73 m? (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m?) a soucasné

diabetes mellitus 2. typu a pomér albumin/kreatinin v moc¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v mo¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300 mg/g).

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile 10
mg na den terapie.
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