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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS128339/2022, datum: 22. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JARDIANCE (obsahuijici l1é¢ivou latku empagliflozin) je urceny k 1é¢bé pacientld se symptomatickym
chronickym srdec¢nim selhanim s ejekcni frakci >40 %.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) JARDIANCE pridany ke standardni |écbé pfedstavuje pridanou hodnotu
u omezené a definované skupiny pacientl se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim s ejekéni frakci
>40 % (tj. ejekéni frakce ve stfednim pasmu nebo zachovana ejekéni frakce) oproti dostupné standardni [éCbé
samotné. Pripravek ma potencidl sniZit riziko hospitalizace pro srdecni selhdni a Umrti z kardiovaskuldrnich
pricin.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba. Pfedlozené analyzy prokazaly, Ze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil
jako nakladové efektivni lé¢bu. Rozsifeni Uhrady pripravku predstavuje dle shromazidénych dlkazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky 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 rozditeni 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
doporucené postupy k terapii symptomatického chronického srdecniho selhani s ejekéni frakci levé komory >40
% (tj. ejekcni frakce ve stfednim pdsmu nebo zachovana ejekéni frakce).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku JARDIANCE bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS128339/2022

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: A10BKO3

Lécivy pripravek: JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1

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

Symptomatické chronické srdecni selhani s ejekéni frakci levé komory >40 % (tj. ejekéni frakce ve stfednim
pasmu nebo zachovana ejekéni frakce).

Stanovisko k zadosti

Ustav na zaklad& p¥imého srovnani G&innosti a bezpeénosti (studie EMPEROR-Preserved) povaiuje klinicky
prinos pripravku JARDIANCE pfidaného ke standardni |é¢bé oproti standardni IéCbé samotné u skupiny pacientd
se symptomatickym chronickym srdeénim selhanim tfidy NYHA Il az lll s ejekéni frakci levé komory >40 %, eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m? a hodnotou NT-proBNP >300 pg/ml nebo >900 pg/ml v pfipadé pacient( s fibrilaci
sini za prokdazany.

Ustavem preferovany vysledek analyzy nakladové efektivity ukazuje ICER (pomér nakladd a pfinosti) ve vysi
449 301KE/QALY. Lécivy pripravek JARDIANCE tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku JARDIANCE v hodnocené indikaci odhaduje 17 136 az 51 409
léCenych pacientld a ukazuje vysledek ve vysi 193 aZ 455 mil. K¢ v prvnich péti letech pfi zohlednéni
farmaceutickych a ostatnich nakladu. Vysledny dopad na rozpocet lze povazovat za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozint pro lé¢bu srdecniho selhani.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena ptipravku JARDIANCE neni predmétem tohoto sprdvniho fizeni.

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



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

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 FORXIGA 10MG TBL FLM 28 KAL zjisténé v Ceské republice.
Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
3 1 - Stavajici
P ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kaéd Nazev lécivého Doplnék jadrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (&) b‘;’,’g::,”;’lé)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0210022 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 756,22 750,58 1 049,07 1 056,51
28X1

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (zmény oproti sou¢asnému stavu jsou podtrzeny):

E/KAR, INT

P: Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:

a)

b)

s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m?, u
kterych i pres optimalni IéCbu pFetrvava symptomatologie tfidy NYHA 1l az lll. Optimalni lécbou se
rozumi lécba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem
receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokdatorem a antagonistou mineralokortikoidniho

receptoru. Optimalni|écba je podana v cilové ddvce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.
se symptomatickym chronickym srdecnim selhdnim tridy NYHA Il aZ Ill s EF vétsi nez 40 % a eGFR vétsi

nez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP véts$i neZ 300 pg/ml nebo vétsi neZ 900 pg/ml v pfipadé

pacientu s fibrilaci sini.
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