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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS268019/2025, datum: 6. 3. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FORXIGA (obsahuijici IéCivou latku dapagliflozin) je urceny k lé¢bé pacient(l s diabetem mellitem 2.
typu (DMT2) a dale klécbé pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (CKD). Pfedmétem posouzeni je
rozsiteni indikaéniho omezeni vindikaci DMT2 spocivajici ve snizeni minimadlni hodnoty HbAlc, kterd je
rozhodujici pro moznost zahajeni 1é¢by LP FORXIGA k Uhradé z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi, a to
ze soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol, a v indikaci CKD spocivajici v rozvolnéni podminek tykajicich
se vstupni hodnoty odhadované glomerularni filtrace (eGFR), a to bez ohledu na pfitomnost DMT2, a vstupni
hodnoty poméru albumin/kreatinin v moci (UACR) u pacientd bez DMT2.

Dale bylo posouzeno rozsiteni preskripcniho omezeni na odbornost geriatrie (GER).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) FORXIGA pfidany k metforminu (MET) predstavuje u pacientl s DMT2 s
neuspokojivou kompenzaci na l1é¢bé MET v monoterapii s hodnotou HbAlc v rozmezi 53 az 59 mmol/mol
pfidanou hodnotu oproti dostupné terapii derivaty sulfonylmocoviny (SU) pfidanymi k MET a gliptiny ptidanymi
k MET. Pripravek ma oproti SU potencial snizZit riziko hypoglykemickych pfihod, snizit télesnou hmotnost a
systolicky i diastolicky krevni tlak a sniZit riziko hospitalizace pro srdecni selhani. Oproti gliptinllm ma pripravek
potencial snizit télesnou hmotnost, systolicky i diastolicky krevni tlak, sniZit riziko Umrti z jakékoli pficiny, riziko
hospitalizace pro srdec¢ni selhdni a riziko selhani ledvin. Absolutni pfinos dapagliflozinu na snizeni
kardiovaskularniho rizika v 5letém ¢asovém horizontu se zvySuje se zvysSujicim se vstupnim kardiovaskularnim
rizikem.

V indikaci CKD byl pfipravek FORXIGA zhodnocen jako obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1éCbé s
dostupnou terapii |é¢ivym pFipravkem (LP JARDIANCE) s obsahem empagliflozinu. Jeliko? Ustav nestanovuje
pfipravku FORXIGA wvyssi Uhradu ani méné omezujici podminky Uhrady oproti terapeuticky zaménitelnym
pripravkdm JARDIANCE, neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

Pripravek je v indikaci DMT2 vyznamné nakladnéjsi nez dostupna terapie derivaty sulfonylmocoviny pridanymi
k MET a gliptiny pridanymi k MET. Predlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vys$$imi prinosy pro pacienty. Ustav proto pFipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Finanéni
dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym
zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikacich DMT2 i CKD pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni Ghrady pfipravku FORXIGA. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy
k terapii DMT2 a CKD i dostupnd vyjadieni odbornych spole¢nosti, a to Ceské diabetologické spole¢nosti CLS
JEP, Ceské nefrologické spole¢nosti a Ceské gerontologické a geriatrické spole¢nosti CLS JEP.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku FORXIGA bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifeno indikacni a preskripéni omezeni, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS268019/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: dapagliflozin, p. o.
ATC: A10BKO1
Lécivy pripravek: FORXIGA 10MG TBL FLM 30X1

FORXIGA 10MG TBL FLM 90X1
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
AstraZeneca AB, IC: 556011-7482 151 85 Sodertalje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Posuzovano je rozsiteni Uhrady v indikaci DMT2 spocivajici ve snizeni minimalni hodnoty HbAlc, ktera je
rozhodujici pro moznost zahajeni [écby LP JARDIANCE k Uhradé z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi, a
to ze soucasnych 60 mmol/mol nové na 53 mmol/mol, a v indikaci CKD spocivajici v rozvolnéni podminek
tykajicich se vstupni hodnoty odhadované glomerularni filtrace (eGFR), a to bez ohledu na pfitomnost DMT2, a
vstupni hodnoty poméru albumin/kreatinin v moéi (UACR) u pacient bez DMT2.

Stanovisko k zadosti
l. DTM2

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

PfedloZend analyza nakladové efektivity LP FORXIGA ptidaného k MET ve srovnani s kompardtorem SU pfidany
k MET ukazuje ICER ve vysi 0,68 mil. KE/QALY a ve srovnani s komparatorem gliptin pfidany k MET ukazuje ICER
ve vysi 1,18 mil. KE/QALY. Lécivy pripravek tak |ze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 4 051 az 18 122 lécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 46,9 az
155,4 mil. K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy je financni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Il. CKD

V indikaci CKD byl LP FORXIGA jiz v ramci spravniho Ffizeni sp. zn. SUKLS233012/2023 zhodnocen jako obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v 1écbé jako LP JARDIANCE s obsahem empagliflozinu, ktery je u cilové
populace pacientll jiz hrazen. Vtomto spravnim tizeni byly predlozeny dalsi dlkazy (neptfimé srovnani)
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podporujici pfedchozi zjisténi Ustavu o obdobné Uéinnosti dapagliflozinu a empagliflozinu v indikaci CKD u cilové
populace pacient(.

Jeliko? Ustav nestanovuje LP FORXIGA vy3$i Ghradu ani méné omezujici podminky Ghrady oproti terapeuticky
zaménitelnym pfipravkim JARDIANCE, neni hodnoceni nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

M. Preskripéni omezeni

Ustav s ohledem na aktudlni doporuceni pro lé¢bu DMT2 a vyjadreni odbornych spole¢nosti, a to Ceské
diabetologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské nefrologické spole¢nosti a Ceské gerontologické a geriatrické
spolec¢nosti CLS JEP povaiuje rozsifeni preskripéniho omezeni LP FORXIGA o odbornost GER za odborné
od(ivodnéné.

Na zakladé vyjadieni odbornych spoleénosti ma Ustav za to, Ze rozdifeni preskripéniho
omezeni LP FORXIGA o odbornost GER nevykazuje zvysSeni vydajlii ze systému
zdravotniho pojiSténi.Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo
PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou lécivych pripravkd s obsahem gliflozinG k 1é¢bé
DMT?2.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna zZaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové 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 nakladd skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP s obsahem
gliflozinG k 1é¢bé DMT2 stanovenych v posledni revizi Uhrad této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
LP, sp. zn. SUKLS298012/2020.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
3 X - Stavajici
. . fve . Zadatele: Ustavu: konec¢ného .,
Kéd Nazev léCivého Dopinék .l L .. ‘ . maximadlni
SUKL pripravku/PZLU nazvu Jadrova Jadrova spotfebitele uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0193660 | FORXIGA 10MG TBL FLM 680,77 680,77 974,31 974,31
30X1
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0193661

FORXIGA 10MG TBL FLM 2042,31 2042,31 2922,94 2922,94
90X1

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (zmény zvyraznény tucné):

E/NEF, DIA, END, INT, GER

P:

A) Dapagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

1)

2)

v dvojkombinaci s metforminem u pacientll, u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych davek
metforminu po dobu alespon 3 mésicl spolec¢né s reZimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc nizsi nez 53 mmol/mol. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % ¢i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich 1é€by, pFipravek
neni ddle hrazen.

v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacientll, u nichz terapie
metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicl 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 vy$simu
poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6
mésicich |éCby, pfipravek neni ddle hrazen.

B) Dapagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie u dospélych pacientll s chronickym onemocnénim ledvin
Ié¢enych stabilni ddvkou inhibitoru angiotenzin-konvertujictho enzymu (ACEi) nebo blokatoru
receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud neni terapie témito pfipravky kontraindikovana, ktefi:

1)

2)

maji diabetes mellitus 2. typu a soucasné

a) eGFRv rozmezi 0,33-1,25 ml/s/1,73 m? (20-75 ml/min/1,72 m?)

b) eGFR v rozmezi 1,25-1,5 ml/s/1,73 m? (75-90 ml/min/1,72 m2) a souasné pomér
albumin/kreatinin v mo¢i alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g)

nemaji diabetes mellitus 2. typu a soucasné

a) eGFRje v rozmezi 0,33-0,75 ml/s/1,73 m?(20-45 ml/min/1,72 m2)

b) eGFR je v rozmezi 0,75-1,5 ml/s/1,73 m? (45-90 ml/min/1,72 m2) a soucasné pomér
albumin/kreatinin v mo¢i alespoi 22,6 mg/mmol (200 mg/g).
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