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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS95241/2025, datum: 21. 10. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JARDIANCE (obsahujici léCivou latku empagliflozin) je urceny k |é¢bé pacient(l s diabetem mellitem 2.
typu (DMT2), dale klécbé pacientll schronickym onemocnénim ledvin a klécbé pacientl s chronickym
srdec¢nim selhanim. Pfedmétem posouzeni je rozsifeni indikaéniho omezeni v indikaci DMT2 spocivajici ve
snizeni minimalni hodnoty HbAlc, ktera je rozhodujici pro moznost zahajeni Iécby LP JARDIANCE k Uhradé
z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi, a to ze soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol.

Dale bylo posouzeno rozsifeni preskripéniho omezeni na odbornost geriatrie (GER).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) JARDIANCE pridany k metforminu (MET) pfedstavuje u pacientli s DMT2
s neuspokojivou kompenzaci na |é¢bé MET v monoterapii s hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az 59 mmol/mol
pfidanou hodnotu oproti dostupné terapii derivaty sulfonylmocoviny pfidanymi k MET a gliptiny pfidanymi k
MET. Pripravek md oproti derivatim sulfonylurey potencidl sniZit riziko hypoglykemickych pfihod, sniZit
télesnou hmotnost a systolicky i diastolicky krevni tlak a sniZit riziko hospitalizace pro srdecni selhani. Oproti
gliptinlm ma pripravek potencial snizit télesnou hmotnost, systolicky i diastolicky krevni tlak, snizit riziko amrti
z jakékoli priciny, riziko hospitalizace pro srdecni selhani a riziko selhani ledvin. Absolutni pfinos empagliflozinu
na snizeni kardiovaskularniho rizika v 5letém casovém horizontu se zvysuje se zvysujicim se vstupnim
kardiovaskularnim rizikem.

Rozsifeni preskripéniho omezeni LP JARDIANCE o odbornost geriatrie (GER) povede ke zlepseni ndvaznosti péce
o pacienta odeslaného specialistou do péce geriatra.

PredloZené analyzy obsahuji limitace, které neumoznuji nakladovou efektivitu pfipravku vyhodnotit. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Pfedlozend analyza dopadu na rozpocet
obsahuje limitace, které neumoznuji dopad na rozpocet vyhodnotit.

Ustav proto vydava v &asti tykajici se rozsiteni indikaéniho omezeni negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nerozsifit. V ¢asti tykajici se rozsifeni preskripéniho omezeni na GER Ustav navrhuje zadosti vyhovét.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty roziiteni Ghrady piipravku JARDIANCE. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii DMT2 i dostupnd vyjadfeni odbornych spole¢nosti, a to Ceské diabetologické
spole¢nosti CLS JEP, Ceské nefrologické spoleénosti a Ceské gerontologické a geriatrické spole¢nosti CLS JEP.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku JARDIANCE v dalsi fazi spravniho fizeni nebude rozsifeno indikacni omezeni a bude
rozsireno preskripéni omezeni, pokud Zadny z Gcastnikll fizeni (farmaceutickda spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS95241/2025

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

Léciva latka a cesta podani: empagliflozin, p. o.
ATC: A10BKO03
Lécivy pripravek: JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
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

Posuzovano je rozsiteni Uhrady v indikaci DMT2 spocivajici ve snizeni minimalni hodnoty HbAlc, ktera je
rozhodujici pro moznost zahajeni 1é¢by LP JARDIANCE k Uhradé z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi, a
to ze soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol a dale rozsifeni preskripéniho omezeni LP JARDIANCE o
odbornost GER.

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé pfimého srovndani G€innosti a bezpeénosti a na zakladé vysledk( sitovych metaanalyz povaZuje
klinicky pfinos LP JARDIANCE pfidaného k MET oproti derivatu sulfonylurey nebo gliptinu pfidanym k MET u
skupiny pacient s DMT2 selhavajicich na monoterapii MET s hladinou HbAlc v rozmezi 53 az 59 mmol/mol za
prokazany.

Ustav s ohledem na aktudlni doporuceni pro lé¢bu DMT2 a vyjadfeni odbornych spole¢nosti, a to Ceské
diabetologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské nefrologické spolecnosti a Ceské gerontologické a geriatrické
spole¢nosti CLS JEP povaiuje rozéifeni preskripéniho omezeni LP JARDIANCE o odbornost GER za odborné
odlivodnéné.

PredloZzend analyza nakladové efektivity LP JARDIANCE pfidaného k MET ve srovnani s komparatory derivat
sulfonylurey nebo gliptin pfidany k MET obsahuje limitace, které Ustavu neumoZfiuji s dostate¢nou mirou
jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zdsadni nedostatky, na jejichz zdkladé nelze predlozeny dopad na
rozpocet povaZovat za relevantni.

Ustavu nebyly piedlozeny 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 lécivych pripravkd s obsahem gliflozinl k 1é¢bé
DMT?2.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem posouzeni v tomto spravnim fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10 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
gliflozin( k 1é¢bé DMT2 stanovenych v posledni revizi Uhrad této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
LP, sp. zn. SUKLS298012/2020.

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
y e v . Stavajici
, . e . Zadatele: Ustavu: konecného Lo
Ked szev Iecwehq Do?lnek jadrova jadrova spotiebitele m,ammalm
SUKL pfipravku/PZLU nazvu dhrada / dhrada / / baleni (K&) b(;i;gzgzé)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0210027 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 2 269,23 2 269,23 3247,71 3247,71
100X1
0210022 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 635,38 635,38 909,35 909,35
28X1
0210023 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 680,77 680,77 974,31 974,31
30X1
0210026 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 2042,31 2042,31 2 922,94 2922,94
90X1
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1, kéd SUKL 0210022, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1, kéd SUKL 0210027

E/DIA, END, INT, KAR, GER

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
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1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichz pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alesport 3 mésicl spolecné s reZzimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné
hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich l1éCby, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésicli spole¢né s reZimovymi
opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niisi nez 60
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vyssi pokles hladiny
HbAlc a soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pti kontrole po 6 mésicich 1écby,
pfipravek neni dale hrazen.

Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u pacient(:

1) s chronickym srde¢nim selhdnim s EF mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73
m2, u kterych i pfes optimalni Ié¢bu pretrvdva symptomatologie tfidy NYHA Il aZ Ill. Optimalni [écbou
se rozumi |écba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem
receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zdroven beta-blokatorem a antagonistou mineralokortikoidniho
receptoru. Optimalnilécba je poddna v cilové davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

2) se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim tfidy NYHA Il aZ lll s EF vétSi nez 40 % a eGFR
vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 900 pg/ml v
pripadé pacientd s fibrilaci sini.

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

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0210023, LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0210026

E/DIA, END, INT, KAR, NEF, GER

P:

A)

B)

Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichZ pouZiti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alesport 3 mésicl spolecné s reZzimovymi opatienimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému
zlepsSeni kompenzace diabetu o 7 % ci vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné
hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |écby, pfipravek neni dale hrazen.

2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientd, u nichZ terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alesporn 3 mésicli spole¢né 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 soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich 1écby,
pfipravek neni dale hrazen.

Empagliflozin je hrazen u pacient(l s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a
eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pfes optimalni IéCbu pfetrvavd symptomatologie tridy
NYHA 1l aZ lll. Optimalni 1é¢bou se rozumi Ié¢ba alespori jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1
receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a
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antagonistou mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni lécba je podadna v cilové davce dle
doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientll s chronickym onemocnénim ledvin léCenych stabilni
davkou inhibitoru angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro
angiotenzin Il (ARB) nebo u kterych je terapie témito pfipravky kontraindikovana i ji nelze pouzit, ktefi
maji

1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az
méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo

2) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,5 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2) a
soucasné pomér albumin/kreatinin v moci alespori 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v
modi alespori 33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo

3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné nez 75 ml/min/1,73 m2) 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 prostredku verejného zdravotniho pojisténi je ve vsech indikacich hrazena maximalné jedna tableta o
sile 10 mg na den terapie.
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