Zapis zo stretnutia Boehringer Ingelheim RCV GmbH &Co KG, org. ZI., Landerereova 12, 811
09 Bratislava (Bl) a Ministerstvo zdravotnictva SR, Limbova 2, 837 52 Bratislava (MZ SR).

l\jliesto stretnutia: MZ SR, kancelaria GR SFLP, 2. posch.; ¢. dv 241
Cas: utorok 22. augusta 2023 13:30-14:30

Ugel konzultacie

Konzultacia pred podanim Ziadosti 0 zmenu charakteristik RS empagliflozin 10 mg (A10BK03)
v novej indikacii: Chronicka choroba obli¢iek (CKD)

Jardiance je indikovany na lieCbou dospelych pacientov s chronickou chorobou obli¢iek

Predmet konzultacie

Poskytnut informacie o cielovej populacii s CKD, vhodnych na lieCbu empagliflozinom 10 mg
na zaklade SPC (navrhované indikaéné obmedzenie) a prehfad dopadu na rozpocet,
navrhovana suma Uhrad.

Zucastneni
Za MZ SR: Ing. Katarina Bodnarova, Mgr. Peter Polak, PhD.
Za Boehringer Ingelheim: ~ MUDr. Hana Spitzerova, MUDr. Radovan Stetka

Stretnutie otvoril GR SFLP Mgr. Peter Polak, PhD., ktory privital zastupcov spolo¢nosti Bl
a dal im slovo.

Bl

Zastupcovia Bl stru¢ne opisali ochorenie, pri€iny jeho vzniku.

Chronicka choroba obli¢iek sa definuje ako poSkodenie obli€iek trvajuce 3 a viac mesiacov,
charakterizované Strukturalnymi alebo funk&nymi abnormalitami obli¢iek, alebo patologickymi
abnormalitami pri laboratérnom vySetreni krvi alebo moc&u, bez ohfadu na mieru glomerularnej
filtracie.

Vo vyspelych krajinach sa CKD vyskytuje najCastejSie v suvislosti s ochoreniami civilizaéného
charakteru — artériovou hypertenziou, diabetes mellitus a kardiovaskularnymi ochoreniami.
Rizikovymi faktormi progresie CKD su: vyS$Si vek, niektoré genetické faktory, artériova
hypertenzia, metabolicky syndrém (hyperlipidémia, hyperglykémia, hyperurikémia),
hyperhomocysteinémia, fajcenie, alkohol, kofein a iné navykové latky a obezita

Na Slovensku chybaju udaje o incidencii a prevalencii CKD. Prevalencia vo svete kontinuélne
narasta a jej vyskyt exponencialne stupa s vekom. Populaéné Studie vykonané v réznych
krajinach ukazuju, Ze globalna prevalencia CKD je priblizne 10 — 16 %.

Vacsina pacientov sa nachadza v skorych stadiach ochorenia, ale prave tieto Stadia zostavaju
Casto poddiagnostikované, kedze moézu mat asymptomaticky priebeh. Ak sa nevykonava
aktivny skrining, CKD sa €asto diagnostikuje az v pokrocilom Stadiu, kedy uz obli¢ky stracaju
Cast svoijich funkcii a ochorenie progreduje az do renalneho zlyhania s potrebou dialyzacnej
lie€by, respektive transplantacie oblicky.

Zéastupcovia Bl prezentovali Udaje z NCZI a zdielali pocet lie€enych pacientov s CKD v r. 2022
podla udajov z uctu poistenca SR. Podla odbornikov su ale tieto Cisla vyznamne
podhodnotené a pacientov je na Slovensku viac. Z moznych dévodov tohto podhodnotenia
su, ze Specialisti Casto vykazuju spotrebu ZS podfla MKCH kddu zakladného ochorenia, ktoré
viedlo k vzniku CKD a nekdduju komplikaciu tohto ochorenia (ktorou je samotna CKD).

V okolitych krajinach sa pri odhade velkosti populacie postupovalo vacésinou prepoctom
z prevalencie. Na Slovensku by tymto postupom populacia pacientov s CKD vhodnych na
lie€bu empagliflozinom bola vyznamne vysSia, priCom prepoCet zastupcovia Bl predstavili.
Zastupcovia MZ SR a Bl sa zhodli, Zze je neistota vo velkosti populacie pacientov s CKD
a zrejme ich bude viac ako vychadza z udajov NCZI. Takisto sa zhodli v potrebe skorého
zahéjenia lieCby tychto pacientov.

14:35 Mgr. Peter Polédk, PhD. podakoval zu€astnenym a ukonil stretnutie.



