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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 19/2021 z dnia 15 lutego 2021 roku  

w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: 
przewlekła niewydolność serca u dorosłych pacjentów z obniżoną 

frakcją wyrzutową lewej komory serca (LVEF≤40%) oraz 
utrzymującymi się objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo 

zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-
adrenolityków oraz jeśli wskazane antagonistach receptora 

mineralokortykoidów 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją produktów leczniczych: 

• Forxiga (dapagliflozyna), tabletki powlekane, 10 mg, 30 tab. (30 x 1), kod EAN: 
05909990975884, 

• Forxiga (dapagliflozyna), tabletki powlekane, 10 mg, 14 tab. (14 x 1), kod EAN: 
05909990975853, 

we wskazaniu: przewlekła niewydolność serca u dorosłych pacjentów z obniżoną 
frakcją wyrzutową lewej komory serca (LVEF≤40%) oraz utrzymującymi się 
objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej 
na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolityków oraz jeśli wskazane 
antagonistach receptora mineralokortykoidów, jako leków dostępnych w aptece 
na receptę, w ramach istniejącej grupy limitowej i wydawanie ich za odpłatnością 
30%. 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne  instrumentu dzielenia 
ryzyka, polegającego na zawarciu umowy cenowo-wolumenowej. 

Uzasadnienie 

Problem decyzyjny 

Produkt Forxiga ma zarejestrowane wskazanie do stosowania u osób dorosłych 
w leczeniu objawowej przewlekłej niewydolności serca ze zmniejszoną frakcją 
wyrzutową. Lek nie był dotąd opiniowany we wnioskowanym wskazaniu. 

Dowody naukowe 

Dobrej jakości randomizowane próby kliniczne i ich meta-analizy wskazują 
na skuteczność wnioskowanej technologii w zmniejszeniu ryzyka poważnych 
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zdarzeń sercowo-naczyniowych, hospitalizacji z powodu niewydolności serca 
i zgonów sercowo-naczyniowych.  

Problem ekonomiczny 

Stosowanie dapagliflozyny w miejsce placebo jest droższe i skuteczniejsze. 
Wszystkie oszacowane wartości ICUR są niższe od aktualnego progu użyteczności 
kosztowej, ale jednocześnie, ze względu przewidywaną dużą liczbę chorych 
ze wskazaniami do przyjmowania leku, szacowane obciążenie płatnika 
publicznego jest wysokie. Prezentowane oszacowania w tym zakresie obarczone 
są dodatkowo dużym marginesem niepewności, związanym z możliwym 
niedoszacowaniem liczebności populacji docelowej. 

Główne argumenty decyzji 

Skuteczność kliniczna i użyteczność kosztowa uzasadniają refundacje leku 
we wnioskowanym wskazaniu. Ryzyko związane z dużą i prawdopodobnie 
niedoszacowaną populacją chorych można ograniczyć za pomocą instrumentu 
dzielenia ryzyka w postaci umowy cenowo-wolumenowej. 

 

 

 

 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z późn. zm.), 
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z późn. zm.), z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej 
nr: OT.4330.21.2020 „Wniosek o objęcie refundacją leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: przewlekła 
niewydolność serca u dorosłych pacjentów z obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory serca (LVEF≤40%) oraz 
utrzymującymi się objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB) 
i lekach z grupy beta-adrenolityków oraz jeśli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidów”. Data 
ukończenia: 4 lutego 2021 r. 

 



KARTA NIEJAWNOŚCI 

 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu 

ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy AstraZeneca AB. 

 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem AstraZeneca AB 

o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r.  

o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z późn. zm.)  

w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 

konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności:  Agencja Oceny Technologii Medycznych  

i Taryfikacji. 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności:  AstraZeneca AB. 

 


