Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 19/2021 z dnia 15 lutego 2021 roku
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu:
przewlekta niewydolnosc serca u dorostych pacjentéw z obnizong
frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA pomimo
zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-
adrenolitykdw oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidéw

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

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

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

we wskazaniu: przewlekta niewydolnosc serca u dorostych pacjentow z obnizong
frakcjq wyrzutowqg lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujgcymi sie
objawami choroby w klasie 1I-IlV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej
na ACEi (lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane
antagonistach receptora mineralokortykoidow, jako lekow dostepnych w aptece
na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich za odpfatnosciq
30%.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne instrumentu dzielenia
ryzyka, polegajgcego na zawarciu umowy cenowo-wolumenowej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt Forxiga ma zarejestrowane wskazanie do stosowania u 0sob dorostych
w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszonq frakcjq
wyrzutowq. Lek nie byt dotqd opiniowany we wnioskowanym wskazaniu.

Dowody naukowe

Dobrej jakosci randomizowane proby kliniczne i ich meta-analizy wskazujg
na skutecznos¢ wnioskowanej technologii w zmniejszeniu ryzyka powaznych
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zdarzenn sercowo-naczyniowych, hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
i zgondéw sercowo-naczyniowych.

Problem ekonomiczny

Stosowanie dapagliflozyny w miejsce placebo jest droisze i skuteczniejsze.
Wszystkie oszacowane wartosci ICUR sq nizsze od aktualnego progu uzytecznosci
kosztowej, ale jednoczesnie, ze wzgledu przewidywanqg duzq liczbe chorych
ze wskazaniami do przyjmowania leku, szacowane obciqgzenie pftatnika
publicznego jest wysokie. Prezentowane oszacowania w tym zakresie obarczone
sq dodatkowo duzym marginesem niepewnosci, zwiqzanym z mozliwym
niedoszacowaniem liczebnosci populacji docelowe;.

Gtowne argumenty decyzji

Skutecznosc¢ kliniczna i uzytecznos¢ kosztowa uzasadniajq refundacje leku
we wnioskowanym wskazaniu. Ryzyko zwiqzane z duzq i prawdopodobnie
niedoszacowanqg populacjg chorych mozna ograniczy¢ za pomocq instrumentu
dzielenia ryzyka w postaci umowy cenowo-wolumenowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4330.21.2020 ,Whniosek o objecie refundacja leku Forxiga (dapaglifiozyna) we wskazaniu: przewlekta
niewydolnosc¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB)
i lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidow”. Data
ukonczenia: 4 lutego 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. 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 dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



