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1. DATESENERALE

1.1. DCI Dapagliflozinum

1.2. DCForxiga 10 mganprimate fimate

1.3.Cod ATCA10BKO1

Mmdn® 51 (I GGAGYSIBNNAA !t tY

M®p ® 5 S0 AAsKaZchdtABueédiat Y

1.6. TpDCIOdzy 2 8 Odzli Odz AYRAOFGAS (SNI LISdziA ON vy 2 dzN

1.7. FormdarY I OSdzi A ONX O2y OSYd NI GAF X OkuuSlI RS FRYAYA

Forma¥ I NI OS comprimat filmat
| 2y OSYy (NI Y 10 mg
Calea de administrare 2NJ £ N

ERIVEEEGSEETN  cutie cu blisterdint £ dzk | £ dz LISNF2NJ} &G on Em O

cutie cu blist. din Alu/Alu x 90 x 1 compr. film. (unitate doZ 0

1.8.PNB i 02y T riNvisrblNIA WidniN423/2022actualizat, cu ultima completare din data de
07.10.2022

aNNARYSIF Yol I 2dz dzA cutie cu 30 cpfilm.

t NBydz Odz | YNy(@gy G dzt LIS I 19536
t NBlOdzZ Odz | YNy dzy G dadN L3St Sixkyor 6,512

t NBydz Odz | YNy dzyddz LIS 646,52
t NBUdzZ Odz | XN dz§ b dzfi S NIS LIBzglzii A 7,18

1.9. Indicdia terapedz(i A ON  Un#iminRtgaie kofidRSRCHForxiga actualizat la data d&6 iulie 202

aid NI N

Durata medie a
Ly Rig ®NIY LIS dzii A ON 5271 NBO2YFyRE tratamentului

Forxiga este indicat pentru tratamentt 521 I NBO2Yl yREFGN RS Nu este YSylAa:

LI OASYGAf 2N F RdA GA Y3 | RYAYAadNr GN 2 R} durata mede
tratamentului.
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Ate A ¥V T 2 Nily R@iFbriiga
Tn studiul DAPAKD, dapagliflozin a fost administratid 2 OA SNB Odz I £t 6S GSNI LIAA LISy i N¥z 621 ¢
Grupe speciale de paciéin
Ly a dzNkefsh By 0
Nu este necesét | 2dza G NS R21T SA LIS ol T FdzyOliASA NByltSao 5Ay Oludd |
RFELI3tATE 2T AyG<25minhidlutOA Sy GAA Odz wC
LyadzFAOASYUON KSLI GAON

bdz $ai8 yéééalNJ\l i @ aednéih BB 6 g8 DB S dzOB | NN Q4 5 d2l OAR FHRAN R OASY i N KS
NEO2Yl yYRN | RYAYAAGNI NBI dzySA R21 S AyAlGAaltS RS p .Y3ao 51 ON | OSI &
+NNBGYAOA 6% cp FYyAoD
bdz 84S NBO2YIlI yR\y | BREGHEMNERE § Re T SA
/ 2 LA A edXS yI- R ¢

bdz SadS ySOS&FNN 2dzadl NSI R218A ny GNYXGFYSylddzAg RALl ofeliMatsdah T |
disponibile date pentraopiii cu varsta sub 10 ani.

2.t w9/ LDETMvL

Confam doametelor depusén dosarul Forxiga, T 2 & (i apligafed d@iteriildr deNevaluardin Tabelul
nr. 7din OMS 861/2014ctualizat
Amini AY ON Y S R ADCIDxpagfifivziztimesi@diistat in H.Gnr. 720/2008 actualizat, cu ultima
completre din datade 25.03.2022 fiind inclus int pY t NR3INIJ Ydzf Yy I y A 2Tfdtamenti® S |
medicamentos al bolnavilor cu diabet zahadi cadrul{ 9 / 1iilC?,DCldzNA O2 NB & Lddzy' T NiG 2 | NB
OF NB 08y STAOAFT N I'YASKE BdzNA FYANRSYALH B Y Bzd W (1 § v O dINR AALI O dzNI
spitalicesg care esteparte a SUBLIFHIC, DCldzNA  O2 NB & LJdzy 1 NG 21 NB YSRAOI YSy iS¢
regim de compensare 100%Medicamentul are alocat simbdly**,, aferentterapiilorcareasS S ¥ S (pé afal 1 N
LINE G202t St 2NJ GSNI LISdzi A0S StFo62NridS RS O2YAaAAftS RS
ConformOMS/CNAS nr. 564/499/2021 actuatizeu ultima completare din data d&9.08.2022 protocolul
terapeuticpentru DCDapagliflozinizY LINBT A ¥ Bt &NKN&R2 OF GAA UA ONRGSNRA F
LLLYRKOL Y AR
DapagliflozinaesteA y' R AladLUJI GONA ISR dpidntrd tratamentul insuficientcontrolat al diabetuluizaharatde tip
2, Tn asocierecu dieta © programul de exS NXYizige n Asodere cu alte medicamentehipoglicemiante:metformin,
sulfonilureeinclusivinsulina,pentrutratamentul diabetuluizaharatde tip 2.
II. Criterii de includerein tratamentul specific
1.5 dzotérdpie
a. Dapadiflozinumin asocierecumetforminla LJ- O A\S§ G A VA Suk@rapialy ¥ G S NA 2 | NN
b. Dapagliflozinunin asocierecusulfonilureda LI O A\SY G A VA Sub@rapial ¥ G S NRA 2 | NN
c. Dapagliflozinumn asocierecuinsulinala LJ- O A riegontrat Aysubterapial y' G S NRA 2 | NN
2. Triplaterapie
a. Dapagliflozinurmcu Metformin 6 dulfonilureda LJ- O A8 @ 24 YA $ubirapia ginterioal
b. Dapagliflozinuntu Metformin 8 & y° & dzLJ3- yOM riegomtrdlA Bubterapiaanterioal,.
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29+ [ ! (wlb¢l9owb! ELhDb! |

2.1. HAS- Haute Autorité de 8nté

Conform raportuluice cuprinde avizul Comisigentru ¢ NJ y & LXatiS2y deddmbrie 2021 privind
rambursareamedicamentului cuDC Forxigal0 mg comprimate filmateentru indh O G A 10 NI Y & y (d9dzy O
beneficid terapeutic este important Tn asociere cu ratamentul standardnumai pentru anumite categorii de
LI OAISRdZAl A Odz 62| frispedNR YA ON RS NRYAOKA

-LJ- OAc8 ¢ tata de filtrare glomerulara (RFG) intf& & 75ml/min/1,73 m2 cu un raportl £ 6 dzY A Y
urinaN /creatiny Ny G N8 wnn UANPpokHAIYREIDSE LziAy n aNLIGNYNy.
conversie a angiotensinsau un antagonist al receptorului angiotensinesay( sartan) in dozaimgE A Y N 2 f S NJ

Pentru alte @i S 32 NA A da@nostidat©dSA/MIIAN O NP y Cdrisia ReStruahspMIDW R N |
acordataviz/ STl @2 NJ 6 Af NI Y0 dzNER NN TBRSAREaKMS R A 30N CI2INESINDF | G A
rambursat

Dovezile cliice care austat la bazal @A 1 dzf dzA T | & 2eMholddiel Forkidaay proubidit NitNA A
studiul clinicDAPACKDIntrucat Y 2 2 NR G I (0 S@67,5%)00A ¢ 0 X N2 NINB/YWER D Nacefk StugiyR y A
aveau diagnostic ddiabet zaharade tip 2 Comitetulpentru Trand LJ- NZ&ayhintlt cateva aspectelin profilul de
& A 3 dzNJ y U Keu HapaglifioRilrespec8BiE A & GsBWhitRIS | YLIdzi I GASs OS8G 2 U@a R21
FLIF NRGAS | 3| afc3aNBAYYS A dzNOvaNtaNg/i LaEobrte rar,grav U &pecific clasei inhibitorilor
SGLT2

Raportul tehnica fost publiat pe sitedzf | dzide rbgleineXitarg tlomeniul tehnologiilor medicale
din I Y (adata ded6ianuarie2022

Nivelulde rambusare propugentrutehnologia Forxigaaid SNJ LJA S RS peitdavidniteA y i Sy {
categoridepacSy A Odz 62t N ONRYAON RS NAYAOKA | F2ad RS c

2.2. NIG& National Institute of Health and Car&xcellence

Ghidul de evaluar&a775) a DCIDapagliflomum ca terapiepentru boalacronid\de rinichif | I, da@#fo i A
martie 2022, LINJ T aviglliifaVorabil ramd dzNHalest®i kehnologiy dzY | A LIS y {(inNdHre miedicandentdl A |
dapaglifiozila S I & 2 Gtandarddl deid#amenpentru boaf | N@ayelyt N dzZRS R2T | YIF EAY

AYVKAGAG2NI RS Syl AYR RS O2y@PSNEAS &ddz SED SALYIKAN 6 AGH 21 NN
co/ G NI A Y RA OtldsedimedicamenefBia (1855 1S NBO2 Y I y R I alegdilBaldi Ntk SqzNVK N (i 2
Apl OABYHNE LINBT Ay idN 2 NING B ( Rifdephfiide (al2% ruBin/B73 ™ SINEHNS |
mi/min/1.73m?f | A Yy A U A 8¢ dudiapi®odiit degddligbkt zaharat tip 2

T h ..
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AL OAGBIYNIBW LINBT Ay (N 2 YSINGERGIARS (BA tnNISNIN YR RBINY R fHlp
mimin/1.73 Pt I Ay A G A SAIBNS (19N 1L RIS RN chddtinidide 342826 mg/mmol
Confam raportului publicat standarul de tratament a fost considerat adonparatorul adcvat pentru

RFELIIEATFE2TAYNST ny o62Ftl ONBYAON RS NAYAOKA®

2.3. SMC Scottish Mediaies Consortium

Conform raportului deevaluare datat 8 aprilie 2022 U publicat pe siteul de reglementare Tn domeniul
GSKy2ft23AAf 2N X Garde09 ma202R SMCNE O 2 &R i RN N&ré i NadEpkighilBriei in
tratamentul bolii cronice de rinichitehnologiafiind propusN LIS y (i NYz iNEaYudlaeNEEid@Bategori de
LI ORBNIIGF GA Odz dzy AYyKAOAIG2 NI ehsinei Swed dnybfdant Bl Seceprarifordde NA&
Fy3Aa20SyaryN o6 Ceodre &es@Snduititolerate daatzfradricaty) y

A LJ- O Apsnfrii dareraportul albuminrN urinarN/creatinilNesteRS  OSft  LJdzG AYA HOl NGSbk MINT
NI G R REE 2NG EH NBING SH & LIN yRmUib/L, 7Kt - Ay AGASNBI G NI

AL OARS\WHITAY 2 2 G A OF GA OWA RQAK MIR G LNSEITKASIRISNE P ivAS Ul V8- AIERIS 25K & (i
LIN Y N75tml/minK], 73 n¥f | A yidatdreSuns |

A pacey Upkntru careraportul albumirN urinaN/creatinilfNeste RS OSft  LJdzli A, Y0 A H dielsMB Kk Y'Y
RAFIy2aGA01 GA OfigLIRBEN B FNiING Mork BodddrdiaN N B8 affiRYSIHBN LINY N
75 mi/min/1,73 nft | Jey thatarkefuN.

Avizul F I @2 NI 0 A f acésleiindigiaNostladorda pe baza rezultatelor provenite distudiu clinic
DAPACKDR S T I rhnNomikzat, dubleorb, care a evaluattratamentul cu dapagliflozid asociatla tratamentul
standardla LI OAQgzlio 2 ON RSPAtdsystudKaideonstrat ON (i SiNdapayliflozitNl & 2 OA |
standardului de tratament comparativ cu standardul de tratamesttucesemnificativ:

A NR & Odzf RNS R dzid NRNide K0z ratei geditiar® glomerlare

A riscul deS @ 2 f adzdliicrBnicerenalesprestadiuterminal,

A riscul dedecesde Ot dzZi N OF NRA I ON

— A~

Standardul de tratamerd fostconsideratR S~ CANHILNESN I ® 2 fiicanpafidtor pentru tehnlogia Forxiga.

2.4. IOWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Ramartele de evaluare a DCI Dapagliflozinum ca terapie peatgil £ | ONZ y du @8t puRiiSae NR& y
pe siteul institutului german IQWIGvand nrA21-109(datat29.11.202) U A22:02 (datat 27.01.2022.

T h ..
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2.5. GBA- der Gemeinsame Bundesausschuss

Confom NBT 2t dzii A SA  Lddz@érmad® [GBASR I L3317 &bria® 2022 pentru stabilirea
65y STFAOA dzl thnoldgi& sUIDCEDApadliioamt LI OA Sy i A O Mhiti & Dt dndlizatéoNp
aAG,@2INBR LIzy T NEARNBAT RSHLIODDESYGAY

1.LJ OAaRgzti A A Odz Ay adzF FANSY & M 3 KA W IOR Say?0WIRI ek YYRMAA GOWN ¢

2pk OASY A F Rdz GA Odz chiyaHzER OG BRI INENyBAGRR GG KRBy A O N

Atat pentru prima Ol § SA2NRA S Q&I LI IOA BIEH A RizdzZOS IO RSIA2 daa RS
02y aARSNI fieNtru b R®O@datdr lKentru tehnologigorxigah  F2 & G NB LiatBrefuystandardl R ¢
optimizat pentru tratareainsdz¥ A O A Sajé Grénice, N&dh consideraratato 2 | £ | &88A 602 X2 Nb A R
existenteex.RA I 6 Sl dzf T 1 KIFINJ}GE KALISNISYyaadzySF FFNISNRARFf NS R

Pentru pentru primaOl (G $32 NA S, p& Bazaldbvéir Sliyide lepuse deO N i NB anta @ B LML) A
germani awconcluzionaO Mceeace LINA @8 U6 S NBI UA LINB Ol 6 A f A (il Hapaylifozir@iS y S
ny O2YLI NIFGAS Odz GSNILIALF &dGFyRFENR e R&b Ndiciu IdaideneficiS y G N

suplimentarconsiderabil

Pentru cea de8 R2dzcr OF G SARNRIS RBRET LI @2BFUAL 2N Of A YISQAB A A
ASNXIE YA Fdz 02y Ofdd A2yt i ON ny OSSI OsBplimdNdr @dapadifiszine Y LIt
MO2 YLI BAIGISING LA &0 yRENR 2LIGAYAT FGN LIS iddiiizdeAbgriefiad A O )

adilional minor.

Rezumatukezultatelor obiectivelor dhice relevante stabilitae pe baza studiului clinibAPACKD andizate
pentruprima categok S RS 33 (08 SIYNBT Sy G+ d ny dzNYNG2NHzZ GF oSt o

Tabelnr.1. Rezimatul rezultatelor obiecivelor clinice relevantecored Jdzy' T NG 2 F NB LINAYSA OF G S32NX A

5ANBO
Obiectiv clinic efectului Rezumat
Mortalit ate b Avantaj suplimertar in ceea ceprivS & fortalitateaA Y RA F SNBy i RS
Morbidit ate ™ AvantainO S S O SstadiNdh NN A1 VSl Espithlifaread 2 € A A U A
S EAGE G S N bdz SEA&GN RA TS NBiabiliréabeNdidil& O y i S LISy i
_ Avangj in ceea € LINA ZeSehiihéhtelesecundaregraved @venimenteé adverse
EBvenimente o} specifice
securdare
mh: efect pozitiv semnificativ staA & G A O U dertitddneaSON Tyddl NN | 02 y Of dzl A Af 2 NJ
TY yAOA2 RAFSNBYIRN ASYYATFAOIGAOGN &1 dz NBESHIYydR adrdradro

T 3 e
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Rezumatul remltatelor obiectivelor clinice relevante, stabilitate peaza studiului clini©@APAHF, analizae
pentruceadeadouall 1 SI2 NA S RS SYiGAGS yhiyA dSNVINSG 2LONHEET G F 6 S @

Tabelnr.2. Rezmatul rezultatelor obiectvelor clinie relevantec2 NB & LJdzgdelBi dentouaOl § SI2 NRAA RS L.

5ANBO
Obiectiv clinic efectului Rezumat
Mortalit ate T bdz SEA&GN RA TS NHBabilir€abeNdldil& G y i S LISy i N
Morbidit ate ™ AvantajinOS S O Sspitaltdre@ S 6 U S
_ Avantaj in ceeaecLINRA ZeBebithéitelesecundaregraved avenimenteé adverse
Evenimente b specifice
seandare
rh: efect pozitiv semnificativsta 8 G A O UA NBf & @Nynadi Gde O S N2 N DdzRA K3 £ 2 NJ
TY YAOA2 RATIONB UGNy B YvHOFAOaGA O
/| 2y F2NY 3IKARdANAE 2N NBOdzy2a0dziS 20Kt GSNI LRI z
NBLINBT Sy il AN RS YSWMIYKNIM (RN O2y OSNBRASS AYKAOAG2NA | A
betablocy (i S | tyaiirécep@rifohd® mineralocorticoizi, diuretice.
3. STATUTUL DE COI\/IPENSAI%EI’WELEMEI\/IBR@[ 9 19 L a! w9l . wL ¢

Solidtantul a depusin R2 & I NJ R SeQINEPNINRASF NN & LidaybirsaiddStatandeliuldi Euy T
Dapagf f 2 1 A y dzY LISy i NXz |19, RA4GtatomemnbreRa® Wilidii Eurdgeyid A atea Bitanie, dupN
cum WNJY St Austria, Bulgaia, DanemarcaEstonia, German, Finlanda, Luxeburg, Marea Britanie, Olanda,

Poloria, Potugalia, Suei@d, Sloenia,Slovacia, Cehia

4. STADIUL EVOLUTIV RRTOLOGIEI

41. DCIdZNA Yy 2A 3 5/ LexORYWRENR I RS DOIRA O 0 A Szrare d8wpannddzaadii NI G
evolutive ale unor pattogii pentru care DCleste singuraalternati@ N S RN LIS dz( M I Gk S/ GE LIS NI s
RS & dzLinbu@in Seludiz

Informt Gpkivinda LISBEY §RA S RS raldzLING @R Syild# t 2 NJ O dz sab24 de Nini O NE
nu au fos oferite deO N (sdlidtant.



