Lécivé pripravky s obsahem inhibitort sodiko-gluk6zového kotransporteru 2 -

gliflozint (A10BKO01, A10BK02, A10BK03, A10BK04)

OCEKAVANE ZMENY v UHRADACH (,co se dé&je) v Seznamu od 1. kvétna (na Grovni pojistoven)

POZOR, POUZE INFORMACE, ktera nema nabyti pravni moci ani pfedb&Znou vykonatelnost!

Rizeni o maximalnich cenach nejsou sledovéna.

Kkéd Ocekavana Stavajici
. Nazev Doplnék nazvu zakladni uhrada zakladni
SUKL ) ;
od 1. kvétna uhrada
0193660 | FORXIGA 10MG TBL FLM 30X1 956,92 1 072,45
0193661 | FORXIGA 10MG TBL FLM 90X1 2 870,75 3217,35
0194607 | INVOKANA 100MG TBL FLM 100X1 3189,72 3 556,18
0194605 | INVOKANA 100MG TBL FLM 30X1 956,92 1 066,85
0194611 | INVOKANA 300MG TBL FLM 100X1 3 189,72 3774,16
0194609 | INVOKANA 300MG TBL FLM 30X1 956,92 1132,25
0210023 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1 956,92 1229,19
0210026 | JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1 2 870,75 3 687,57
0222854 | STEGLATRO 5MG TBL FLM 28 893,11 109449
0223065 | STEGLATRO 5MG TBL FLM 98 3125,93 3830,73

DalSi zvySena uhrada nebyla stanovena.

Podminky stanovené zakladni Uhrady:

- lécivé pripravky s obsahem lédivé latky dapagliflozin

E/DIA, END, INT, NEF, KAR

P.

A) Dapagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientl, u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespori 3 mésicl spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo k
uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li
k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vy$Simu poklesu hladiny HbAlc a
souCasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich 1écby,

pfipravek neni dale hrazen.

Tento dokument je majetkem Ceské lékdrnické komory a je urceny pro potiebu cleni komory. Ceskd lékdrnickd
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2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, 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 niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu 0 7 % ¢i vy§Simu poklesu hladiny HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich lécby, pfipravek neni dale hrazen.
B) Dapagliflozin je hrazen u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin s odhadovanou
glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 25-75 ml/min/1,73m2 a pomérem albumin/kreatinin v rozmezi
22,6-565 g/mol (odpovida 200-5 000 mg/g), ktefi jsou Ié€eni stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACEI), nebo blokatoru receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), nebo u
kterych je terapie témito pfipravky kontraindikovana.
C) Dapagliflozin je hrazen u pacientd s chronickym srde€nim selhanim s EF menSi nebo rovnou 40 %
a eGFR veétsi nez 25 ml/min/1,73 m2, u kterych i pfes optimalni IéEbu pretrvava symptomatologie tfidy
NYHA Il az lll. Optimalni Ié¢bou se rozumi lIé¢ba alespori jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem
AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zaroven betablokatorem a
antagonistou mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni Ié¢ba je podana v cilové davce dle
doporuc¢eni nebo v maximalni tolerované davce.

- |écivé pripravky s obsahem lédivé latky kanagliflozin o sile 100 mg v 1 tableté

E/DIA, END, INT, NEF
P:
A) Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd, u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespori 3 mésicli spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedlo
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c nizsi nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % €i vy$8imu poklesu hladiny
HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich
IéCby, 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 mésicl
spole€né s rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu o0 7 % &i vy§Simu poklesu hladiny HbA1c a sou€asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich l1é¢by, pfipravek neni dale hrazen.
B) Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu s diabetickym onemocnénim ledvin (DKD) s
odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 30 az méné nez 90 ml/min/1,73 m2 a s pomérem
albumin/kreatinin vice nez 33,9 aZz 565 g/mol (odpovida 300 az 5 000 mg/qg) jako pfidatna terapie ke
standardni 1éEbé DKD zahrnujici inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokéator
angiotenzinovych receptord (ARB). Lé¢ba kanagliflozinem je hrazena do zahajeni |éEby dialyzou nebo
do transplantace ledviny.

Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta
o sile 100 mg na den terapie.

- lécivé pripravky s obsahem légivé latky kanagliflozin o sile 300 mg v 1 tableté

E/DIA, END, INT
P:
Kanagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu

Tento dokument je majetkem Ceské lékdrnické komory a je urceny pro potiebu cleni komory. Ceskd lékdrnickd
komora neruci za spravnost a uplnost uvedenych informaci a neprebira odpovédnost za pfipadné ztraty
zplisobené piimo &i nepfimo vyuZitim informaci v tomto dokumentu. Siteni, rozmnoZovdni, kopirovdni a upravy
dokumentu jsou mozné jen se souhlasem Ceské lékdrnické komory.



1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientt, u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespon 3 mésicu spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedio
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1¢ niz§i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % ¢&i vy$§imu poklesu hladiny
HbAlc a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich
I&éCby, pfipravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(, u nichz
terapie metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alespori 3 mésicu
spole¢né s rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu o 7 % ¢&i vyS§Simu poklesu hladiny HbA1c a sou€asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich lécby, pfipravek neni dale hrazen.
Z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je v obou indikacich hrazena maximalné jedna tableta o
sile 300 mg na den terapie.

- |écgivé pripravky s obsahem Iégivé latky empagliflozin

E/DIA, END, INT, KAR

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientt, u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespori 3 mésicl spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k
uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1c¢ niz8i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li
k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % €i vyS§Simu poklesu hladiny HbAlc a
soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich IéCby,
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 mésicu
spole€né s reZzimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1C niZ8i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu o 7 % ¢&i vySsi pokles hladiny HbA1C a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich lécby, pfipravek neni dale hrazen.

B) Empagliflozin je hrazen u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 %

a eGFR veétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pfes optimalni IéCbu pfetrvava symptomatologie tfidy

NYHA Il az lll. Optimalni Ié€bou se rozumi lé¢ba alespori jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem

AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a zarover betablokatorem a

antagonistou mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni Ié¢ba je podana v cilové davce dle

doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

Z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena maximalné jedna tableta
o sile 10 mg na den terapie.

- lécgivé pripravky s obsahem légivé latky ertugliflozin

E/DIA, END, INT

P: Ertugliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientt, u nichz pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespori 3 mésicu spole€né s rezimovymi opatfenimi nevedlo
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1¢ niz§i nez 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % &i vy$Simu poklesu hladiny
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HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich
I&éCby, pfipravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym u pacient(l, u nichz
terapie metforminem a inzulinem nebo inzulinem samotnym po dobu alesporn 3 mésicl
spolecné s rezimovymi opatfenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1c niz§i nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepSeni kompenzace
diabetu o 7 % ¢&i vy8Simu poklesu hladiny HbA1c a sou¢asnému poklesu télesné hmotnosti
nejméné o 2 % pfi kontrole po 6 mésicich |éCby, pfipravek neni dale hrazen.
Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je v obou indikacich hrazena maximalné jedna tableta o
sile 5 mg na den terapie.
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