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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS168238/2024, datum: 7. 10. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek INVOKANA (obsahujici lé¢ivou latku kanagliflozin, dale téZz ,KANA“) je uréeny k lécbé pacientd
s diabetem mellitem typu 2 (DMT2) a diabetickym onemocnénim ledvin (DKD). Posuzovano je rozsifeni Uhrady
LP INVOKANA s obsahem 100 mg KANA v jedné tableté pro pacienty s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR)
v rozmezi 30 az méné nez 75 ml/min/1,73 m?a soudasné s pomérem albumin/kreatinin v mo¢i (uACR) 300 mg/g
nebo niZ8im a pro pacienty s eGFR v rozmezi 75 aZ méné neZ 90 ml/min/1,73 m? a sou¢asné s uACR v rozmezi
200-300 mg/g a LP INVOKANA s obsahem 300 mg KANA v jedné tableté pro pacienty s eGFR v rozmezi 60 az
méné nez 75 ml/min/1,73 m? (bez ohledu na hodnotu uACR) a pro pacienty s eGFR v rozmezi 75 a7 méné nez
90 ml/min/1,73 m? a sou¢asné s uACR alespofi 200 mg/g.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) INVOKANA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v Iécbé) s dostupnou terapii léCivymi pripravky FORXIGA a obsahem
dapagliflozinu a JARDIANCE s obsahem empagliflozinu. Jelikoz Ustav nestanovuje pFipravku INVOKANA vy3si
Uhradu ani méné omezujici podminky Uhrady oproti terapeuticky zaménitelnym pfipravkim FORXIGA a
JARDIANCE, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozdifeni Uhrady pfipravku INVOKANA. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici ptipravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii DKD a stanoviska Ceské nefrologické spole¢nosti a
Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku INVOKANA bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada, pokud Zadny z Géastniku
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS168238/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: kanagliflozin, p. o.
ATC: A10BK02
Légivy pripravek: INVOKANA 100MG TBL FLM 30X1

INVOKANA 100MG TBL FLM 100X1
INVOKANA 300MG TBL FLM 30X1
INVOKANA 300MG 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

Posuzovano je rozsifeni thrady LP INVOKANA s obsahem 100 mg KANA v jedné tableté pro pacienty s eGFR v
rozmezi 30 az méné nez 75 ml/min/1,73 m?a soudasné s uACR 300 mg/g nebo niz$im a pro pacienty s eGFR v
rozmezi 75 aZz méné nez 90 ml/min/1,73 m? a souéasné s uACR v rozmezi 200-300 mg/g a LP INVOKANA
s obsahem 300 mg KANA v jedné tableté pro pacienty s eGFR v rozmezi 60 aZz méné nez 75 ml/min/1,73 m? (bez
ohledu na hodnotu UACR) a pro pacienty s eGFR v rozmezi 75 a7 méné neZ 90 ml/min/1,73 m? a soudasné s
UACR alespor 200 mg/g.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovnani Gcinnosti a bezpecnosti (program CANVAS) povazuje klinicky pfinos
pfipravku INVOKANA pridaného ke standardni lécbé oproti standardni lécbé samotné u skupiny pacientd
s chronickym onemocnénim ledvin s vychozi hodnotou uACR nizsi nez 300 mg/g, ktefi maji sou¢asné DMT2, za
prokazany.

Ustav povazuje LP s obsahem kanagliflozinu, dapagliflozinu a empagliflozinu v indikaci CKD (DKD) jako obdobné
uéinné a bezpecné s odkazem na hodnoceni v pfedchozim spravnim, fizeni sp. zn. SUKLS233012/2023.

Jeliko? Ustav nestanovuje pripravku INVOKANA vy$$i Ghradu ani méné omezujici podminky uhrady oproti
terapeuticky zaménitelnym pripravkiim FORXIGA a JARDIANCE, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet vyzadovano.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych

pfipravkd s obsahem gliflozind.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zadano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

- KANA o sile 100 mg v jedné tableté 100 mg/den
- KANA o sile 300 mg v jedné tableté 300 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

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

SUKLS298012/2020.
N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
3 . - Stavajici
. . fve 2 . Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd Nazev léCivého Dopinék .l L .. ‘ . maximadlni
SUKL ptipravku/PzLU nazvu Jadrova Jadrova spotfebitele uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0194605 | INVOKANA 100MG TBL
ELM 30X1 680,77 680,77 974,31 974,31
0194607 | INVOKANA 100MG TBL
ELM 100X1 2 269,23 2 269,23 3247,71 3247,71
0194609 | INVOKANA 300MG TBL
ELM 30X1 680,77 680,77 974,31 974,31
0194611 | INVOKANA 300MG TBL
ELM 100X1 2 269,23 2 269,23 3247,71 3247,71
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

LP INVOKANA o sile 100 mg

E/DIA, END, INT, NEF
P:

A) Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
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B)

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alesporn 3 mésicl spolecné s rezZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizs$i 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 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 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 vysSimu
poklesu hladiny HbA1lc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6
mésicich [é€by, ptipravek neni ddle hrazen.

Kanagliflozin je hrazen u diabetik( 2. typu s diabetickym onemocnénim ledvin I1éCenych stabilni davkou

inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il nebo

u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze pouzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomeruldrni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,5 az méné nez 1,25 ml/s/1,73 m? (30 az méné
nez 75 ml/min/1,73 m?) nebo

2) eGFRvrozmezi 1,25 aZ méné nez 1,5 ml/s/1,73 m? (75 aZ méné nez 90 ml/min/1,73 m?) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g).

Lécba kanagliflozinem je hrazena do zahdjeni |é¢by dialyzou nebo do transplantace ledviny.

Z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile 100
mg na den terapie.

LP INVOKANA o sile 300 mg

E/DIA, END, INT, NEF

P:

A)

B)

Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alesporn 3 mésicl spolecné s rezZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizs$i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % C¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pti kontrole po 6 mésicich |écby, ptipravek
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 alespori 3 mésicl spolecné s
rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1lc nizsi
nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu
poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6
mésicich [é¢by, ptipravek neni ddle hrazen.

Kanagliflozin je hrazen u diabetik( 2. typu s diabetickym onemocnénim ledvin léCenych stabilni davkou

inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il nebo

u kterych je terapie témito pripravky kontraindikovana ¢i ji nelze pouzit, ktefi maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 1 az méné neZ 1,25 ml/s/1,73 m? (60 aZ méné
nez 75 ml/min/1,73 m?) nebo

2) eGFRvrozmezi 1,25 aZ méné nez 1,5 ml/s/1,73 m? (75 aZ méné nez 90 ml/min/1,73 m?) a soucasné
pomér albumin/kreatinin v moci alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g).
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Lé¢ba kanagliflozinem je hrazena do poklesu eGFR pod 1 ml/s/1,73 m? (60 ml/min/1,73 m?3). Z prostfedkd
verejného zdravotniho pojisténi je ve vsech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o sile 300 mg na den
terapie.
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