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SOUHRN KE 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS334596/2019, datum: 12. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahuijici IéCivou latku dapagliflozin 5 mg v jedné tableté) je urceny k lé¢bé pacient(
s diabetem mellitem 1. typu jako pfidavna Iécba k inzulinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) FORXIGA jako pridavna lécba k inzulinu predstavuje pfidanou hodnotu
u omezené a definované skupiny pacientll s diabetem mellitem 1. typu oproti dostupné terapii samotnym
intenzifikovanym inzulinovym reZimem. Pfipravek ma potencidl snizit hladinu glykovaného hemoglobinu bez
nezadouciho vlivu na télesnou hmotnost a bez zvyseni rizika hypoglykemii.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba samotnym intenzifikovanym
inzulinovym rezimem. PredloZzené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny
vy$simi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Zatazeni
pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl 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 zafazeni pfipravku FORXIGA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii diabetu mellitu 1. typu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikl
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS334596/2019

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

Léciva latka a cesta podani: dapagliflozin k peroralni aplikaci
ATC: A10BKO1
Lécivy pripravek / PZLU: FORXIGA 5MG TBL FLM 30X1
FORXIGA 5MG TBL FLM 90X1
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sédertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Diabetes mellitus 1. typu

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predlozenych klinickych podkladd a klinicky piinos (snizeni hladiny
glykovaného hemoglobinu) u navrzené populace pacientl povaZzuje za prokazany, nicméné hrani¢ni. Navrzené
podminky uhrady vsak umoznuji pokracovani v lécbé hrazené z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
pouze pacientiim, u kterych bylo oproti stavu pred zahajenim IéCby dapagliflozinem pfti kontrole po 6 mésicich
a pfi naslednych pravidelnych kontrolach v intervalu 3 mésice zaznamendno klinicky vyznamné snizeni hladiny
glykovaného hemoglobinu (sniZeni alespori o 3 mmol/mol) bez zvyseni celkové denni davky inzulinu vyjadiené
v U/kg a bez zvy$eni télesné hmotnosti. Za Géelem snizeni rizika diabetické ketoacidézy Ustav oproti navrhu
Zadatele omezil Uhradu pripravku FORXIGA pouze na pacienty se vstupni hladinou glykovaného hemoglobinu
alespori 60 mmol/mol.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pfipravku
FORXIGA jako add-on k inzulinu ve srovnani s inzulinem samotnym ukazuje ICER ve vysi 856 510 K¢/QALY.
Lécivy pripravek tak lze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a ptinosi je
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku FORXIGA jako add-on k inzulinu ve srovnani s inzulinem
samotnym ukazuje vysledek ve vy$i 15,5 aZ 93,4 miliond K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, 7e Ustav
nedisponuje dlikazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohrozZeni vefejného zajmu, povazuje dopad
na rozpocet za akceptovatelny.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kéd Nazev lécivého Dopln&k nézvu Maximalni cena vyrobce ko“::é(r::‘:(lanslpf:;ael?i::le

SUKL pfipravku/PZLU / baleni (K¢) / baleni (Kg)
0193655 FORXIGA 5MG TBL FLM 30X1 855,25 1187,23
0193656 FORXIGA 5MG TBL FLM 90X1 3 275,78 4 281,63

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
5 mg/den

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

evvs

TBL FLM 30X1 zjisténé v Ceské republice a je nasledné poniZena na navrh Zadatele.

Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd Nazev lé€ivého Doplnék | jadrova uhrada/ | jadrova uhrada / koneéného
SUKL ptipravku/PzZLU nazvu baleni (K¢) baleni (K¢) spottebitele /
baleni (K¢)
0193655 | FORXIGA 5MG TBL 781,34 855,25 1 089,67
FLM 30X1
0193656 | FORXIGA 5MG TBL 2 344,02 2 565,75 3269,01
FLM 90X1
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
E/DIA, END, INT

P: Dapagliflozin v ddvce 5 mg denné je hrazen jako pridavna lé¢ba k inzulinu u dospélych pacientt s diabetem
mellitem 1. typu s BMI 27 kg/m? a vice, pokud podavéani samotného inzulinu pti optimalizaci 1é¢by (minimalné
osmitydenni optimalizaéni faze spocivajici v nastaveni individualni davky inzulinu na zdkladé tésného
monitorovani glykemickych profilG s ohledem na kontrolu glykemie, cetnost hypoglykemickych pfihod a vyvoj
télesné hmotnosti a zahrnujici cilenou strukturovanou edukaci, kterd ma za cil zvladani rizikovych situaci,
adherence a monitorovani 1écby) nevedlo k uspokojivé kompenzaci diabetu definované jako hladina HbA1lc
nizsi nez 60 mmol/mol. Neni-li oproti stavu pred zahdjenim lééby DAPA zaznamenano klinicky vyznamné
zlepseni kompenzace diabetu (pokles HbAlc alespori o 3 mmol/mol) bez zvyseni celkové denni davky inzulinu
vyjadiené v U/kg a bez zvyseni télesné hmotnosti pfi kontrole po 6 mésicich od zahajeni lé¢by dapagliflozinem
a pfi naslednych pravidelnych kontrolach v intervalu 3 mésice, je lécba dapagliflozinem ukoncena.
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