
 
MINISTERUL SŀNŀTŀἩII 

AGENἩIA NAἩIONALŀ A MEDICAMENTULUI  
ἧI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. SŁnŁtescu nr. 48, Sector 1, 011478 BucureἨti 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 
 

 
 

 

 

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE 
 

 

 

DCI: DAPAGLIFLOZINUM 

 

INDICAנIE: ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PUNCTAJ: 80 de puncte 
 
 
 
 
 

 

Data depunerii dosarului                      18.03.2022                                                                                                                                                                                          

bǳƳŇǊ ŘƻǎŀǊ 3990 



 
MINISTERUL SŀNŀTŀἩII 

AGENἩIA NAἩIONALŀ A MEDICAMENTULUI  
ἧI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. SŁnŁtescu nr. 48, Sector 1, 011478 BucureἨti 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 
 

 
 

1. DATE GENERALE 
 

1.1. DCI:  Dapagliflozinum 

1.2. DC: Forxiga 10 mg comprimate filmate 

1.3. Cod ATC: A10BK01 

мΦпΦ 5ŀǘŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ !ttΥ 05 August 2021  

мΦрΦ 5ŜǚƛƴŇǘƻǊǳƭ !ttΥ AstraZeneca AB, Suedia 

1.6. Tip DCI: ŎǳƴƻǎŎǳǘ Ŏǳ ƛƴŘƛŎŀǚƛŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ƴƻǳŇ 

1.7. Forma farƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǚƛŀΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΣ ƳŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀjului: 

Forma ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ comprimat filmat 

/ƻƴŎŜƴǘǊŀץƛŀ 10 mg 

Calea de administrare ƻǊŀƭŇ 

aŇǊƛƳŜa ambalajului cutie cu blister din !ƭǳκ!ƭǳ ǇŜǊŦƻǊŀǘ ол Ȅм ŎƻƳǇǊƛƳŀǘ ŦƛƭƳŀǘ όǳƴƛǘŀǘŜ ŘƻȊŀǘŇύ 

 cutie cu blist. din Alu/Alu x 90 x 1 compr. film. (unitate dozaǘŇύ 

 

1.8.  PǊŜǚ ŎƻƴŦƻǊƳ hǊŘƛƴǳlui Ministrului SŇƴŇǘŇǚƛi nr. 443/2022 actualizat, cu ultima completare din data de 

07.10.2022 

 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ cutie cu 30 cp. film. 

tǊŜץǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧ (lei) 195,36 

tǊŜǚǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ όƭŜƛύ 6,512 

aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ cutie cu 90 cp. film. 

tǊŜץǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧ όƭŜƛύ 646,52 

 tǊŜǚǳƭ Ŏǳ ŀƳŇƴǳƴǘǳƭ ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ όƭŜƛύ 7,18 

 

1.9. Indicaǚia terapeǳǘƛŎŇ Ǔƛ ŘƻȊŀ ŘŜ administrare conform RCP Forxiga, actualizat la data de 16 iulie 2022 

 

LƴŘƛŎŀץie teǊŀǇŜǳǘƛŎŇ 

 

5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ 

Durata medie a 

tratamentului 

    

Forxiga este indicat pentru tratamentul 

ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛΦ 

     

5ƻȊŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ŘŜ ŘŀǇŀƎƭƛŦƭƻȊƛƴ ŜǎǘŜ ŘŜ мл 

ƳƎ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ ƻ ŘŀǘŇ ǇŜ ȊƛΦ  

 

 

 

Nu este ƳŜƴǚƛƻƴŀǘŇ 

durata medie a 

tratamentului. 
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Alte ƛƴŦƻǊƴŀǚƛƛ din RCP Forxiga  
În studiul DAPA-CKD, dapagliflozin a fost administrat în ŀǎƻŎƛŜǊŜ Ŏǳ ŀƭǘŜ ǘŜǊŀǇƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ. 

Grupe speciale de pacienǚi 
LƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ renaƭŇ  

Nu este necesarŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ǇŜ ōŀȊŀ ŦǳƴŎǚƛŜƛ ǊŜƴŀƭŜΦ 5ƛƴ ŎŀǳȊŀ ŜȄǇŜǊƛŜƴǚŜƛ ƭƛƳƛǘŀǘŜΣ ƴǳ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ cu 
ŘŀǇŀƎƭƛŦƭƻȊƛƴ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ wCG < 25 ml/minut. 

LƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ  
bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚii cu insufƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜpaǘƛŎŇ ǳǓƻŀǊŇ ǎŀǳ ƳƻŘŜǊŀǘŇΦ [ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ƘŜǇŀǘƛŎŇ ǎŜǾŜǊŇ ǎŜ 
ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŘƻȊŜ ƛƴƛǚƛŀƭŜ ŘŜ р ƳƎΦ 5ŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŀ ŜǎǘŜ ōƛƴŜ ǘƻƭŜǊŀǘŇΣ ŘƻȊŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎǊŜǎŎǳǘŇ ƭŀ мл ƳƎ. 

±ŃǊǎǘƴƛŎƛ όҗ ср ŀƴƛύ 
bǳ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ƞƴ ŦǳƴŎǚƛŜ ŘŜ ǾŃǊǎǘŇΦ  

/ƻǇƛƛ Ǔƛ ŀŘƻƭeǎŎŜƴǚƛ  
bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŘƛŀōŜǘǳƭǳƛ ȊŀƘŀǊŀǘ ŘŜ ǘƛǇ н ƭŀ ŎƻǇƛƛ Ǔƛ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǚƛ Ŏǳ ǾŃǊǎǘŀ ŘŜ мл ŀƴƛ Ǔƛ ǇŜste. Nu sunt 
disponibile date pentru copiii cu vârsta sub 10 ani. 

 

2. tw9/L½(wL DETM 
 

Conform documetelor depuse în dosarul Forxiga, ŀ Ŧƻǎǘ ǎƻƭƛŎƛǘŀǘŇ aplicarea criteriilor de evaluare din Tabelul 

nr. 7 din OMS 861/2014 actualizat. 

AminǘƛƳ ŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ Ŏǳ DCI Dapagliflozinum este listat în H.G. nr. 720/2008 actualizat, cu ultima 

completare din data de 25.03.2022, fiind inclus în tрΥ tǊƻƎǊŀƳǳƭ ƴŀץƛƻƴŀƭ ŘŜ ŘƛŀōŜǘ ȊŀƘŀǊŀǘ, Tratamentul 

medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat din cadrul {9/נL¦bii C2 ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 

ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƛƴŎƭǳǒƛ ƞƴ ǇǊƻƎǊŀƳŜƭŜ ƴŀץƛƻƴŀƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ Ŏǳ ǎŎƻǇ ŎǳǊŀǘƛǾ ƞƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛǳ ǒƛ 

spitalicesc,, care este parte a SUBLISTEI C ,,DCI-ǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŀǎƛƎǳǊŀץƛƛ ƞƴ 

regim de compensare 100%,,. Medicamentul are alocat simbolul ,,**,, aferent terapiilor carea sŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ pe baza 

ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜƭƻǊ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ ŜƭŀōƻǊŀǘŜ ŘŜ ŎƻƳƛǎƛƛƭŜ ŘŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛǘŀǘŜ ŀƭŜ aƛƴƛǎǘŜǊǳƭǳƛ {ŇƴŇǘŇסƛƛ. 

Conform OMS/CNAS nr. 564/499/2021 actualizat, cu ultima completare din data de 09.08.2022, protocolul 

terapeutic pentru DCI DapagliflozinǳƳ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŘƛŎŀǚƛƛ Ǔƛ ŎǊƛǘŜǊƛƛ ŘŜ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜΥ 

,,  I. LƴŘƛŎŀץƛƛ: 

    Dapagliflozina este ƛƴŘƛŎŀǘŇ la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ŀŘǳƭץƛ pentru tratamentul insuficient controlat al diabetului zaharat de tip 

2, în asociere cu dieta ǒƛ programul de exŜǊŎƛץƛƛ fizice în asociere cu alte medicamente hipoglicemiante: metformin, 

sulfoniluree inclusiv insulina, pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2. 

    II. Criterii de includere în tratamentul specific: 

    1. 5ǳōƭŇ terapie: 

    a. Dapagliflozinum în asociere cu metformin la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀץƛ sub terapia ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ. 

    b. Dapagliflozinum în asociere cu sulfoniluree la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀץƛ sub terapia ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ. 

    c. Dapagliflozinum în asociere cu insulina la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ necontrolŀץƛ sub terapia ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ. 

    2. Tripla terapie: 

    a. Dapagliflozinum cu Metformin ǒƛ sulfoniluree la ǇŀŎƛŜƴץƛƛ ƴŜŎƻƴǘǊƻƭŀץƛ sub terapia anterioarŇ 

    b. Dapagliflozinum cu Metformin ǒƛ LƴǎǳƭƛƴŇ la ǇŀŎƛŜƴסƛƛ necontrolŀסƛ sub terapia anterioarŇ,,. 
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2. 9±![¦(wL I¢! Lb¢9wb!¤Lhb![E 

 
2.1. HAS - Haute Autorité de Santé 

 
                Conform raportului ce cuprinde avizul Comisiei pentru ¢ǊŀƴǎǇŀǊŜƴǚŇ datat 27 octombrie 2021 privind 

rambursarea medicamentului cu DC Forxiga 10 mg comprimate filmate pentru indƛŎŀǚƛŀ ŀƳƛƴǘiǘŇ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ мΦ9, 

beneficiul terapeutic este important în asociere cu tratamentul standard numai pentru anumite categorii de 

ǇŀŎƛŜƴǚƛi ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ, respectiv:  

 - ǇŀŎƛŜƴǚƛ cu o rata de filtrare glomerulara (RFG) intre 25 si 75 ml/min/1,73 m², cu un raport ŀƭōǳƳƛƴŇ 

urinarŇ /creatiniƴŇ îƴǘǊŜ нлл Ǔƛ рллл ƳƎκƎΣ ǘǊŀǘŀǚƛ ǘƛƳǇ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ п ǎŇǇǘŇƳŃƴƛ Ŏǳ ǳƴ ƛƴƘƛōƛǘƻǊ ŀƭ ŜƴȊƛƳŜƛ ŘŜ 

conversie a angiotensinei sau un antagonist al receptorului angiotensinei 2 (sau sartan) în doza mŀȄƛƳŇ ǘƻƭŜǊŀǘŇ. 

 Pentru alte caǘŜƎƻǊƛƛ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ diagnosticate cu ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛΣ Comisia pentru TranspaǊŜƴǚŇ ŀ 

acordat aviz ƴŜŦŀǾƻǊŀōƛƭ ǊŀƳōǳǊǎŇǊƛƛ ǘŜǊŀǇƛŜƛ Ŏǳ CƻǊȄƛƎŀΣ ƳƻǘƛǾŃƴŘ ŎŇ în aceste cazuri ŜȄƛǎǘŇ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ 

rambursat. 

 Dovezile clinice care au stat la baza ŀǾƛȊǳƭǳƛ ŦŀǾƻǊŀōƛƭ ǊŀƳōǳǊǎŇǊƛƛ tehnologiei Forxiga au provenit din 

studiul clinic DAPA-CKD. Întrucât ƳŀƧƻǊƛǘŀǘŜŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ (67,5%) Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ îƴǊƻƭŀǚƛ ƞƴ acest studiu 

aveau diagnostic de diabet zaharat de tip 2, Comitetul pentru TranǎǇŀǊŜƴǚŇ a amintit câteva aspecte din profilul de 

ǎƛƎǳǊŀƴǚŇ ŀƭ ǘŜǊŀǇƛŜƛ cu dapagliflozin, respectiv ŜȄƛǎǘŜƴǚŀ riscului ŘŜ ŀƳǇǳǘŀǚƛŜΣ ŎŜǘƻŀŎƛŘƻȊŇΣ ƛƴŦŜŎǚƛŜ ƎŜƴƛǘŀƭŇ Ǔƛ de 

ŀǇŀǊƛǚƛŜ ŀ ƎŀƴƎǊŜƴŜƛ CƻǳǊƴƛŜǊ, acesta Řƛƴ ǳǊƳŇ ǊŜǇǊŜȊentând un risc foarte rar, grav Ǔƛ specific clasei inhibitorilor 

SGLT2.  

                   Raportul tehnic a fost publicat pe site-ǳƭ ŀǳǘƻǊƛǘŇǚƛƛ de reglementare în domeniul tehnologiilor medicale 

din Frŀƴǚŀ la data de 06 ianuarie 2022.  

 Nivelul de rambursare propus pentru tehnologia Forxiga ca ǘŜǊŀǇƛŜ ŘŜ ǇǊƛƳŇ ƛƴǘŜƴǚƛŜ pentru anumite 

categorii de paciŜƴǚƛ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ ŀ Ŧƻǎǘ ŘŜ ср҈Φ 

  

2.2. NICE- National Institute of Health and Care Excellence 

 
             Ghidul de evaluare (ta775) a DCI Dapagliflozinum ca terapie pentru boala cronicŇ de rinichi ƭŀ ŀŘǳƭǚƛ, datat 9 

martie 2022, ǇǊŜȊƛƴǘŇ avizul favorabil ramōǳǊǎŇǊƛƛ acestei tehnologii ƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎƛǘǳŀǚƛŀ în care medicamentul 

dapagliflozinŇ ǎŜ ŀǎƻŎƛŀȊŇ Ŏǳ standardul de tratament pentru boaƭŀ ǊŜƴŀƭŇ (care iƴŎƭǳŘŜ ŘƻȊŀ ƳŀȄƛƳŇ ǘƻƭŜǊŀǘŇ ŘŜ 

ƛƴƘƛōƛǘƻǊ ŘŜ ŜƴȊƛƳŇ ŘŜ ŎƻƴǾŜǊǎƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ƛƴƘƛōƛǘƻǊƛ ŀƛ ǊŜŎŜǇǘƻǊƛƭƻǊ ŘŜ ŀƴƎƛƻǘŜƴǎƛƴŇΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇǚƛŀ ŎŀȊǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ 

coƴǘǊŀƛƴŘƛŎŀǚƛƛ ƭŀ ŀŎŜǎǘŜ clase de medicamente) Ǔƛ ŜǎǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ Ŏategorii de ǇŀŎƛŜƴǚƛΥ 

Á pŀŎƛŜƴǚƛ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ǊŀǘŇ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ƎƭƻƳŜǊǳƭŀrŇ ŜǎǘƛƳŀǘŇ începând de la 25 ml/min/1.73 m2 ǇŃƴŇ la 75 

ml/min/1.73 m2 ƭŀ ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ ǘŜǊŀǇƛŜƛ Ǔi care au diagnostic de diabet zaharat tip 2; 
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Á ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ǊŀǘŇ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ƎƭƻƳŜǊǳƭŀǊŇ ŜǎǘƛƳŀǘŇ ƞƴŎŜǇŃƴŘ ŘŜ ƭŀ нр ƳƭκƳƛƴκмΦто Ƴ2 ǇŃƴŇ ƭŀ тр 

ml/min/1.73 m2 ƭŀ ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ ǘŜǊŀǇƛŜƛ Ǔƛ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǊŀǇƻǊǘǳƭ albuminŇ/creatininŇ de җ 22.6 mg/mmol. 

 Conform raportului publicat standarul de tratament a fost considerat a fi comparatorul adecvat pentru 

ŘŀǇŀƎƭƛŦƭƻȊƛƴŇΣ ƞƴ ōƻŀƭŀ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛΦ 

 

2.3. SMC- Scottish Medicines Consortium 

 
            Conform raportului de evaluare datat 8 aprilie 2022 Ǔƛ publicat pe site-ul de reglementare în domeniul 

ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƛƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƭŜ Řƛƴ {Ŏƻǚƛŀ la data de 09 mai 2022, SMC ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǊŜǎǘǊƛŎǘƛǾŇ a dapagliflozinei în 

tratamentul bolii cronice de rinichi, tehnologia fiind propusŇ ǇŜƴǘǊǳ ǊŀƳōǳǊǎŀǊŜ în cazul ǳǊƳŇǘƻŀrelor categorii de 

ǇŀŎƛŜƴǚi ǘǊŀǘŀǚƛ Ŏǳ ǳƴ ƛƴƘƛōƛǘƻǊ ŀƭ ŜƴȊƛƳŜƛ ŘŜ ŎƻƴǾŜǊǎƛŜ ŀ ŀƴƎƛƻǘensinei sau cu un blocant al receptorilor de 

ŀƴƎƛƻǘŜƴǎƛƴŇ όŎǳ ŜȄŎŜǇǚƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ƞƴ care acestea nu sunt tolerate sau contraindicate): 

Á ǇŀŎƛŜƴǚƛ pentru care raportul albuminŇ urinarŇ /creatininŇ este ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ но ƳƎκƳƳƻƭ Ǔƛ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ o 

ǊŀǘŇ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ƎƭƻƳŜǊǳƭŀǊŇ eǎǘƛƳŀǘŇ a fi ŘŜ җ нр ǇŃƴŇ ƭŀ Җ 75 ml/min/1,73 m2 ƭŀ ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ; 

Á ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀǚƛ Ŏǳ ŘƛŀōŜǘ ȊŀƘŀǊŀǘ ǘƛǇ н Ǔƛ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ǊŀǘŇ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ƎƭƻƳŜǊǳƭŀǊŇ ŜǎǘƛƳŀǘŇ a fi ŘŜ җ 25 

ǇŃƴŇ ƭŀ Җ 75 ml/min/1,73 m2 ƭŀ ƛƴƛǚƛŜǊŜŀ tratamentului; 

Á pacieƴǚƛ pentru care raportul albuminŇ urinarŇ /creatininŇ este ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳǚƛƴ но ƳƎκƳƳƻƭ, Ǔƛ ŎŀǊŜ fie sunt 

ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀǚƛ Ŏǳ ŘƛŀōŜǘ ȊŀƘŀǊŀǘ ǘƛǇ н fie ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ǊŀǘŇ ŘŜ Ŧƛƭǘrare glomerulaǊŇ ŜǎǘƛƳŀǘŇ a fi ŘŜ җ нр ǇŃƴŇ ƭŀ Җ 

75 ml/min/1,73 m2 ƭŀ ƛƴƛǚƛŜǊea tratamentului. 

 Avizul ŦŀǾƻǊŀōƛƭ ǊŀƳōǳǊǎŇǊƛƛ acestei tehnologii a fost acordat pe baza rezultatelor provenite din studiul clinic 

DAPA-CKD, ŘŜ ŦŀȊŇ LLLΣ randomizat, dublu-orb, care a evaluat tratamentul cu dapagliflozinŇ asociat la tratamentul 

standard la ǇŀŎƛŜƴǚii Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ. Acest studiu a demonstrat ŎŇ ǘŜǊŀǇƛŀ cu dapagliflozinŇ ŀǎƻŎƛŀǘŇ 

standardului de tratament comparativ cu standardul de tratament reduce semnificativ:  

Á ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŀǇŀǊƛǚƛŜ a ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ǎǳǎǚƛƴǳǘŜ de җ 50% a ratei de filtrare glomerulare 

Á riscul de ŜǾƻƭǳǚƛŜ a bolii cronice renale spre stadiu terminal, 

Á riscul de deces de ŎŀǳȊŇ ŎŀǊŘƛŀŎŇ. 

 Standardul de tratament a fost considerat ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŜȄǇŜǊǚƛƛ ǎŎƻǚƛŜƴƛ a fi comparator pentru tehnologia Forxiga. 

 

2.4. IQWIG- Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen  

 
 Rapoartele de evaluare a DCI Dapagliflozinum ca terapie pentru ōƻŀƭŀ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ au fost publicate 

pe site-ul institutului german IQWIG având nr. A21-109 (datat 29.11.2021) Ǔƛ  A22-02 (datat 27.01.2022). 
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2.5. G-BA - der Gemeinsame Bundesausschuss 

           
 Conform ǊŜȊƻƭǳǚƛŜƛ ǇǳōƭƛŎŀǘŜ ǇŜ ǎƛǘŜ-ul german G-BA, ŘŀǘŀǘŇ 17 februarie 2022, pentru stabilirea 

ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳƛ ŀŘƛǚƛƻƴŀƭ al tehnologiei cu DCI Dapagliflozinum ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ rinichi au fost analizate 2 

ǎƛǘǳŀǚƛƛ, ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƭŀ н ŎŀǘŜƎƻǊƛƛ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛΥ 

 1.  ǇŀŎƛŜƴǚƛ aŘǳƭǚƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ǊŜƴŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŦŇǊŇ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ŎŀǊŘƛŀŎŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎŇ 

 2. pŀŎƛŜƴǚƛ ŀŘǳƭǚƛ Ŏǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ǊŜƴŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ cu ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŇ ŎŀǊŘƛŀcŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ǎƛƳǇǘƻƳŀǘƛŎŇ. 

 Atât pentru prima ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛΣ ŎŃǘ Ǔƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜŀ ŘŜ-ŀ Řƻǳŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛΣ terapia 

ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ pentru a fi comparator pentru tehnologia Forxiga ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘŇ ŘŜ tratamentul standard 

optimizat pentru tratarea insǳŦƛŎƛŜƴǚŜƛ ǊŜƴale cronice, luând în considerare atât ōƻŀƭŀ ŘŜ ōŀȊŇ cât Ǔƛ ŎƻƳƻǊōƛŘƛǘŇǚƛƭŜ 

existente (ex. ŘƛŀōŜǘǳƭ ȊŀƘŀǊŀǘΣ ƘƛǇŜǊǘŜƴǎƛǳƴŜŀ ŀǊǘŜǊƛŀƭŇΣ ŘƛǎƭƛǇƻǇǊƻǘŜƛƴŜƳƛŀΣ ŀƴŜƳƛŜύ. 

Pentru pentru prima ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ, pe baza dovezilor clinice depuse de ŎŇǘǊŜ ǎƻƭƛŎƛǘant, ŜȄǇŜǊǚƛƛ 

germani au concluzionat ŎŇ în ceea ce ǇǊƛǾŜǓǘŜ aƳǇƭƻŀǊŜŀ Ǔƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŀl dapagliflozinei 

ƞƴ ŎƻƳǇŀǊŀǚƛŜ Ŏǳ ǘŜǊŀǇƛŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƻǇǘƛƳƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŀ ǊŜƴŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ eȄƛǎǘŇ un indiciu de beneficiu 

suplimentar considerabil.  

Pentru cea de-ŀ Řƻǳŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛΣ ǇŜ ōŀȊŀ ŘƻǾŜȊƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ŘŜǇǳǎŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎƻƭƛŎƛǘŀƴǘ ŜȄǇŜǊǚƛƛ 

ƎŜǊƳŀƴƛ ŀǳ ŎƻƴŎƭǳȊƛƻƴŀǘ ŎŇ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǓǘŜ ŀƳǇƭƻŀǊŜŀ Ǔƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ōŜƴŜŦƛŎƛǳƭǳi suplimentar al dapagliflozinei 

în ŎƻƳǇŀǊŀǚƛŜ cu ǘŜǊŀǇƛŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƻǇǘƛƳƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŀ ǊŜƴŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŜȄƛǎǘŇ un indiciu de beneficiu 

adiǚional minor. 

            Rezumatul rezultatelor obiectivelor clinice relevante, stabilitate pe baza studiului clinic DAPA-CKD, analizate 

pentru prima categorƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ƞƴ ǳǊƳŇǘƻǊǳƭ ǘŀōŜƭΦ  

 
  Tabel nr.1. Rezumatul rezultatelor obiectivelor clinice relevante coresǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇǊƛƳŜƛ ŎŀǘŜƎƻǊƛƛ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ 
 

Obiectiv clinic 
5ƛǊŜŎǚƛŀ 
efectului 

 

Rezumat 

Mortalit ate ҧ 
 

Avantaj suplimentar în ceea ce privŜǒǘe mortalitatea ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ŎŀǳȊŇ 
 

Morbiditate ҧ 

 

Avantaj în ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ stadiul ǘŜǊƳƛƴŀƭ ŀƭ ōƻƭƛƛ Ǔƛ spitalizarea 
 

/ŀƭƛǘŀǘŜŀ ǾƛŜסƛƛ ҭ  
bǳ ŜȄƛǎǘŇ ŘƛŦŜǊŜƴǚŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ stabilirea beneficiilor 

Evenimente 
secundare 

ҧ 

 

Avantaj în ceea ce ǇǊƛǾŜǒǘŜ evenimentele secundare grave ǒƛ evenimentele adverse 
specifice 

ҧ: efect pozitiv semnificativ staǘƛǎǘƛŎ Ǔƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘ cu certitudine ǎŎŇȊǳǘŇκneclŀǊŇ ŀ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭƻǊ 
ҭΥ ƴƛŎƛƻ ŘƛŦŜǊŜƴǚŇ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ǎŀǳ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ 
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Rezumatul rezultatelor obiectivelor clinice relevante, stabilitate pe baza studiului clinic DAPA-HF, analizate 

pentru cea de-a doua ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ƞƴ ǳǊƳŇǘƻǊǳƭ ǘŀōŜƭΦ  

Tabel nr.2. Rezumatul rezultatelor obiectivelor clinice relevante cƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀre celei de-a doua ŎŀǘŜƎƻǊƛƛ ŘŜ ǇŀŎƛŜƴǚƛ 

Obiectiv clinic 
5ƛǊŜŎǚƛŀ 
efectului 

 

Rezumat 

Mortalit ate ҭ  
 

bǳ ŜȄƛǎǘŇ ŘƛŦŜǊŜƴǚŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ stabilirea beneficiilor 

Morbiditate ҧ 

 

Avantaj în ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ spitalizarea 
 

/ŀƭƛǘŀǘŜŀ ǾƛŜסƛƛ �Î  
Nu eȄƛǎǘŇ ŘŀǘŜ 

Evenimente 
secundare 

ҧ 

 

Avantaj în ceea ce ǇǊƛǾŜǒǘŜ evenimentele secundare grave ǒƛ evenimentele adverse 
specifice 

ҧ: efect pozitiv semnificativ statƛǎǘƛŎ Ǔƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘ Ŏǳ ŎŜǊǘƛǘǳŘƛƴŜ ǎŎŇȊǳǘŇκneclŀǊŇ ŀ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭƻǊ 
ҭΥ ƴƛŎƛƻ ŘƛŦŜǊŜƴǚŇ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘiǾŇ ǎŀǳ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ 

 

        /ƻƴŦƻǊƳ ƎƘƛŘǳǊƛƭƻǊ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ƭƻŎŀƭΣ ǘŜǊŀǇƛŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƻǇǘƛƳƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǚŀ ŎŀǊŘƛŀŎŇ ŜǎǘŜ 

ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘŇ ŘŜΥ ƛƴƘƛōƛǘƻǊƛ ŀƛ ŜƴȊƛƳŜƛ ŘŜ ŎƻƴǾŜǊǎƛŜΣ ƛƴƘƛōƛǘƻǊƛ ŀƛ ǊŜŎŜǇǘƻǊƛƭƻǊ ŘŜ ŀƴƎƛƻǘŜƴǎƛƴŇ LLΣ ǎŀŎǳōƛǘǊƛƭκǾŀƭǎŀǊǘŀn, 

beta blocaƴǘŜΣ ŀƴǘŀƎƻƴƛǒti ai receptorilor de  mineralocorticoizi, diuretice. 

        

3. STATUTUL DE COMPENSARE ÎN STATELE MEMBRE A[9 ¦9  L a!w9! .wL¢!bL9 

 
             Solicitantul a depus în ŘƻǎŀǊ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŀ Ǉe ǇǊƻǇǊƛŜ ǊŇǎǇǳƴŘŜǊŜ ǇǊƛǾƛƴŘ rambursarea tratamentului cu DCI 

DapagliŦƭƻȊƛƴǳƳ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŘƛŎŀסƛŀ ŘŜ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳl 1.9., în 14 state membre ale Uniunii Europene ǒƛ aarea Britanie, dupŇ 

cum uǊƳŜŀȊŇ: Austria, Bulgaria, Danemarca, Estonia, Germania, Finlanda, Luxemburg, Marea Britanie, Olanda, 

Polonia, Portugalia, Suedia, Slovenia, Slovacia, Cehia. 

 

4. STADIUL EVOLUTIV AL PATOLOGIEI 

 
4.1. DCI-ǳǊƛ ƴƻƛΣ 5/L ŎƻƳǇŜƴǎŀǘŇ Ŏǳ exǘƛƴŘŜǊŜ ŘŜ ƛƴŘƛŎŀǚƛŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ōƻƭƛƭor rare sau pentru stadii 

evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternatiǾŇ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ƭŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƛ Ŏǳ ƻ ǎǇŜǊŀƴǚŇ ƳŜŘƛŜ 

ŘŜ ǎǳǇǊŀǾƛŜǚǳire sub 24 de luni 

 Informŀǚƛi privind ǎǇŜǊŀƴǚa ƳŜŘƛŜ ŘŜ ǎǳǇǊŀǾƛŜǚǳƛre ŀ ǇŀŎƛŜƴǚƛƭƻǊ Ŏǳ ōƻŀƭŇ ŎǊƻƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛƴƛŎƘƛ sub 24 de luni 

nu au fost oferite de ŎŇǘǊŜ solicitant. 

  

 


