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Nyilvános összefoglaló 

1. Kérelem tárgya 

A kérelem a jelenleg társadalombiztosítási támogatás keretében elérhető Jardiance 10 mg 

filmtabletta, 30x készítmény áremelésére irányul. 

A készítmény hatóanyaga az A10BK03 ATC kódú empagliflozin, mely jelenleg támogatott. 

A Jardiance 10 mg filmtabletta, 30x készítmény jelenleg emelt indikációhoz kötött 

(EÜ70) finanszírozásban részesül: 

EÜ70 1. pont: Dokumentált 2-es típusú cukorbetegségben, amennyiben életmód-

terápia és metformin-kezelés legalább 3 hónapig tartó alkalmazása ellenére a 

megfelelő szénhidrátanyagcsere-helyzet (HbA1c<7%) nem volt elérhető, 

metforminnal kombinálva vagy metformin-intolerantia, -kontraindikáció esetén 

szulfonilureával kombinálva, kettős/hármas kombinációs kezelés esetén az adott 

gyógyszer(ek) alkalmazási előírásában meghatározott kombinációs lehetőségek 

szerint. (A kombinációs készítmények önmagukban is megfelelnek a metforminnal, 

illetve a szulfonilureával való kombináció feltételének.) 

A Jardiance 10 mg filmtabletta, 30x készítmény alkalmazási előírásában szereplő terápiás 

javallat a következő: 

 

2-es típusú diabetes mellitus 

A Jardiance felnőttek nem megfelelően kontrollált, 2-es típusú diabetes mellitusának 

kezelésére javallott diéta és testmozgás mellé 

- monoterápiaként, ha a metformin-kezelés intolerancia miatt nem alkalmazható 

- kiegészítésként a diabetes kezelésére szolgáló egyéb gyógyszerek mellé 

Szívelégtelenség 

A Jardiance a tünetekkel járó krónikus szívelégtelenségben szenvedő felnőttek 

kezelésére javallott. 

 

  



1135 Budapest, Szabolcs u. 33. 

Levélcím: 1372 Postafiók 450. 

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460 

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu 

Web: www.ogyei.gov.hu 

 Technológia-értékelő Főosztály 

 

 

 
2022. augusztus 3. 

Regisztrációs szám: TéF/74/22 

 

Kérelemre vonatkozó alapadatok 

A készítmény neve:  Jardiance 10 mg filmtabletta, 30x 

A forgalomba hozatalra 

jogosult megnevezése:  

Boehringer Ingelheim International GmbH 

Binger Str. 173 

55216 Ingelheim am Rhein 

Németország 

Forgalomba hozatali engedély 

száma:  
EU/1/14/930/014 

Forgalomba hozatal dátuma:  2014-05-22 

Kérelmezett indikáció 

engedélyezésének dátuma 
2014-05-22 

Forgalomba hozatali engedély 

státusza: 
Végleges engedéllyel rendelkező terápia 

Kérelem formai és tartalmi 

megfelelősége 

A kérelem 2022-07-04-én érkezett az OGYÉI Technológia-értékelő 

Főosztályra (továbbiakban TéF), 2022-07-15-i véleményezési 

határidővel. 

A kérelem megfelel a formai és tartalmi követelményeknek. 
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2. A kérelmezett indikációban alkalmazható kezelési alternatívák 

2.1.A kérelmezett indikációban alkalmazható kezelések 

2-es típusú cukorbetegségben, amennyiben életmód-terápia és metformin-kezelés legalább 3 

hónapig tartó alkalmazása ellenére a megfelelő glikémiás kontroll (HbA1c<7%) nem volt 

elérhető az alábbi kezelési lehetőségek állnak rendelkezésre (metforminnal kombinálva vagy 

metformin-intolerancia, -kontraindikáció esetén szulfonilureával (SU; glibenklamid GLN) 

kombinálva, kettős/hármas kombinációs kezelés): 

- nátrium-glükóz-kotranszporter-2-gátlók (SGLT2i) 

- GLP-1-receptoragonisták (GLP1-RA) 

- dipeptidilpeptidáz-4-gátlók (DPP4i) 

- bázis inzulin 

- thiazolidin-dionok (TZD) 

- alfa-glükozidáz inhibitorok (AGi) 

- epesavkötő gyanta (colesevelam) 

- gyors-felszívódású bromocriptin  

A glikémiás kontrolltól függetlenül, amennyiben igazolt ateroszklerotikus kardiovaszkuláris 

betegség, vagy annak magas kockázata, veseelégtelenség (CDK 3), szívelégtelenség (HFrEF) 

áll fenn a metformin azonnali kiegészítése javasolt hosszú hatástartamú GLP1-RA vagy 

SGLT2i hatóanyaggal. 

Az áttekintett irányelvi ajánlásokat az alábbi táblázat összesíti. 

1. táblázat: Irányelvi ajánlások 

Szervezet Ajánlás 

ERA-EDTA 

20201 

Az SGLT2i alkalmazását javasolja azon 2-es típusú diabetesben szenvedő betegek esetében, 

akiknél krónikus veseelégtelenség áll fenn és metformin mellett nem megfelelő glikémiás 

kontroll vagy a metformin nem alkalmazható. A metformin tartalmú kettős kombinációval 

a glikémiás kontroll megfelelő és krónikus veseelégtelenség áll fenn a másik összetevő 

cseréje SGLT2i-ra megfontolandó.  

AACE/ACE 

20202 

2-es típusú diabetes kezelése az életmód-terápiával és a glukózszint ellenőrzésével 

kezdődik. A glikémiás kontrolltól függetlenül, amennyiben igazolt ASCVD vagy magas a 

kardiovaszkuláris kockázat és/vagy idült veseelégtelenség áll fenn SGLT2i és/vagy GLP1-

RA alkalmazása javasolt. Kiindulási HbA1c <7,5% monoterápiaként metformin, GLP1-RA, 

SGLT2i, DPP4i, TZD, AGi, SU alkalmazható. Kiindulási HbA1c 7,5- 9,0% kettős terápia, 

amelyben szerepelhet bázisinzulin, colesevelam és bromocriptin, amennyiben a glikémiás 

kontroll nem megfelelő hármas kombináció alkalmazható.  

ADA-EASD 

20193 

Az elsőként választandó kezelés a metformin hatóanyag és életmód terápia. SGLT2i vagy 

GLP1-RA alkalmazása javasolt igazolt kardiovaszkuláris betegség esetén a 2-es típusú 

diabetes kezelésére. Magas kardiovaszkuláris kockázatú betegek esetében szintén javasolt 

az SGLT2i és GLP1-RA alkalmazása a HbA1c értéktől függetlenül a súlyos, nem várt 

kardiovaszkuláris esemény, szívelégtelenség, CV mortalitás és a veseelégtelenség 

progressziójának csökkentése érdekében. Azon betegek esetében, akiknél HFrEF vagy 

krónikus veseelégtelenség áll fenn az SGLT2i alkalmazása nagyobb hozzáadott értékkel 
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járhat. A fekély vagy amputáció szükségességének magas kockázata esetén az SGLT2i 

alkalmazásával körültekintően kell eljárni. 

ESC (EASD) 

20194 

2-es típusú diabetesben, ateroszklerotikus kardiovaszkuláris betegség vagy magas/nagyon 

magas kardiovaszkuláris rizikó esetén elsőként választandó az SGLT2i vagy GLP1-RA 

monoterápia, illetve a korábban megkezdett metforminnal kombinációban alkalmazható. 

Amennyiben a HbA1c célértéket nem érték el, a monoterápia metforminnal vagy kettős 

kombináció a másik hatóanyagcsoporttal kiegészítendő. Amennyiben kardiovaszkuláris 

rizikó nem áll fenn, az elsőként választandó hatóanyag a metformin, amely a továbbiakban 

kiegészíthető DPP4i, GLP1-RA, adekvát eGFR esetén SGLT2i vagy TZD hatóanyaggal. 

Forrás: saját szerkesztés 

2.2. A kérelmezett indikációban hazai körülmények között elérhető kezelések 

Az újonnan diagnosztizált 2-es típusú diabetes kezelése 7,0 – 8,0 % közötti HbA1c-szint 

esetén életmód-terápia és metformin monoterápia, vagy annak 

kontraindikációja/tolerálhatatlansága esetén DPP4i; SGLT2i, GLP1-RA javasolt vagy SU 

megfontolható mint monoterápia. A következő kezelési lépcsőre való áttérést akkor kell 

megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megállapított HbA1c 

célértéket, általában 3 hónapig tartó kezelés során. Kettős és hármas kombinációban 

alkalmazhatóak az előzetesen felsorolt hatástani csoportba tartozó hatóanyagok, illetve bázis 

inzulin. A HbA1c értéktől függetlenül az ateroszklerotikus kardiovaszkuláris 

betegség/kockázati tényező, a szívelégtelenség fennállása, vagy ezek hiánya, ill. a renális 

protekció szükségessége a terápiaválasztás fontos mérlegelendő szempontjait jelentik.5 A 

kérelemben megjelölt indikációban (EÜ70 1.) elérhető hatóanyagok: 

 bázis inzulin és GLP1 analóg:  

o glargin inzulin és lixiszenatid 

o degludek inzulin és liraglutid 

 TZD: pioglitazon 

 DPP4i: 

o szitagliptin 

o vildagliptin 

o szaxaliptin 

o alogliptin 

o linagliptin 

 GLP1-RA:  

o exenatid 

o liraglutid 

o lixiszenatid 

o dulaglutid 

o szemaglutid 

 SGLT2i: 

o dapagliflozin 

o empagliflozin 
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o ertugliflozin 

 metformin+DPP4i 

 TZD+DPP4i: pioglitazon+alogliptin 

 metformin+SGLT2i 

 DPP4i+SGLT2i: szitagliptin+ertugliflozin 

 

3. A kérelmezett technológia orvosszakmai bizonyítékainak bemutatása és értékelése  

Az empagliflozin a nátrium-glükóz kotranszporter 2 (SGLT2) reverzibilis és szelektív 

kompetitív inhibitora. Az SGLT2 receptor a proximális tubulusokban expresszálódik és kb. 

90%-ban ez a transzporter felelős a glükóz glumerulusfiltrátumból a keringésbe történő 

reabszorpciójáért. A 2-es típusú diabetesben és hyperglykaemiában szenvedő betegek esetén 

az SGLT2 gátlása a glükózfelesleg vizelettel történő kiválasztását eredményezi. Emellett az 

empagliflozin fokozza a nátrium kiválasztását, ami ozmotikus diuresist és intravascularis 

volumencsökkenést eredményez. A terápia nem minősül kuratívnak, azonban a cukorbetegség 

tüneteit csökkenti és a progressziót lassító hatással rendelkezik. 

A glykaemiás hatásosságot és a cardiovascularis kimenetelt 12, kettősvak, placebo- és 

aktívkontrollos klinikai vizsgálat során, összesen 14 663, 2-es típusú diabetesben szenvedő 

beteg bevonásával értékelték, akik közül 9 295-en kaptak empagliflozint (empagliflozin 10 

mg: 4 165 beteg; empagliflozin 25 mg: 5 130 beteg). Öt vizsgálatban 24 hetes kezelési 

periódust alkalmaztak; ezek meghosszabbításaiban és más vizsgálatokban legfeljebb 102 

héten át kaptak a betegek empagliflozint. 

Az empagliflozinnal monoterápiában, illetve metforminnal, pioglitazonnal, egy 

szulfonilureával, DPP-4-inhibitorral és inzulinnal kombinációban végzett kezelés a HbA1c-

szint, az éhomi plazma glükózszint, a testtömeg valamint a szisztolés és diasztolés vérnyomás 

klinikailag jelentős javulását idézte elő. 25 mg empagliflozin alkalmazásával a betegek 

nagyobb hányada érte el a 7% alatti HbA1c célértéket, és kevesebb beteg szorult glykaemiás 

sűrgősségi kezelésre a 10 mg empagliflozin és a placebo mellett megfigyeltekhez képest. 

Minél magasabb volt a kiindulási HbA1c, annál nagyobb mértékben csökkent a HbA1c. 

Emellett az empagliflozin a standard kezelés kiegészítéseként alkalmazva csökkentette a 

cardiovascularis mortalitást a 2-es típusú diabetesben és diagnosztizált cardiovascularis 

betegségben szenvedő betegeknél. 

A nemkívánatos események teljes előfordulási gyakorisága az empagliflozinnal kezelt 

betegek között hasonló volt, mint a placebocsoport betegei körében. A leggyakrabban jelentett 

mellékhatás a hypoglykaemia volt a szulfonilureával vagy inzulinnal történő egyidejű 

alkalmazáskor.6  

4. Egészség-gazdaságtani bizonyítékok összefoglalása 

4.1.Egészség-gazdaságtani elemzés célja és típusa 

A költség-minimalizációs típusú egészség-gazdaságtani elemzés az empagliflozin mindkét, 

azaz 10 mg-os, illetve 25 mg-os hatáserőssége esetén a termelői listaár XXX Ft-ról XXX Ft-
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ra történő (XXX Ft-tal, XXX %-os) emelésére irányul. Az elemzés időtávja 1 év, az összevetés 

alapját az empagliflozin áremelés nélküli esete adja, de a Kérelmező tájékoztatásul 

szerepelteti a dapagliflozin árszintjét is. 

4.2.Egészség-gazdaságtani elemzés input adatai 

A Kérelmező az egészség-gazdaságtani elemzés bemeneti adatait publikus finanszírozói 

nyilvántartásokból (Publikus Gyógyszertörzs, illetve Gyógyszerforgalmi Adatok) 

származtatta, de az elemzésben szakirodalmi adatokat, korábbi hatósági állásfoglalásokat is 

felhasznált. 

4.3.Egészség-gazdaságtani elemzés eredménye és értékelése 

Az empagliflozin készítmények XXX %-os (XXX Ft-os) áremelésével a Jardiance 10 mg-os 

és 25 mg-os hatáserősségének termelői ára egyaránt XXX Ft-ra emelkedne, így a bruttó 

fogyasztói áruk XXX Ft lenne. A támogatási technika (EÜ70%) okán az áremelés hatása a 

betegek által fizetendő térítési díjakban is jelentkezne (lásd 2. táblázat). 

2. táblázat: Az áremelés és annak hatása a térítési díjakra 

Készítmény neve Termelői ár Bruttó fogyasztói ár Térítési díj 

JARDIANCE 10 MG 30x 

JARDIANCE 25 MG 30x 

(áremelés előtt) 

XXX Ft XXX Ft XXX Ft 

JARDIANCE 10 MG 30x 

JARDIANCE 25 MG 30x 

(áremelés után) 

XXX Ft XXX Ft XXX Ft 

Forrás: TéF saját összeállítás a benyújtott kérelem alapján 

A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a 

kérelem áremelésre irányul, a kérelem támogatása esetén nem várható többlet-

egészégnyereség realizálása a hazai egészségbiztosítási rendszerben. Ennek megfelelően az 

áremelés jóváhagyásával a gyógyszerkészítmény költséghatékonysága az egészségbiztosító 

számára feltételszerűen romlik. 

4.4.Egészség-gazdaságtani elemzés limitációi 

Az elemzés legfőbb limitációja, hogy a Kérelmező az egészség-gazdaságtani elemzésben nem 

indokolta az áremelést, illetve annak mértékét. 

Az empagliflozin magas piaci részesedése, illetve a jelen kérelem keretében megtett áremelés 

más SGLT2-gátlók forgalomba hozatali engedélyének jogosultjait is áremelési kérelem 

benyújtására ösztönözheti. 

5. Betegszám és költségvetési hatás nagysága 
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5.1. Becsült betegszám 

A kérelmező a piacméretre vonatkozó becsléseit a készítmények korábbi forgalmára alapozva 

készítette el, az utóbbi évekhez képest mérsékeltebb (6-7% helyett 3%) növekedést 

vélelmezve a forgalomban. A piacméretre vonatkozó becslések nem betegszámban, hanem 

dobozforgalomban lettek megadva. A várt dobozforgalom a 10 mg-os hatáserősség esetén 114 

ezer, 117 ezer, 121 ezer és 124 ezer doboz, míg a 25 mg-os hatáserősség esetén 122 ezer, 126 

ezer, 129 ezer, 133 ezer doboz az áremelési döntés, illetve az azt követő években. 

5.2.Az összehasonlításra kerülő terápiák költsége 

Az áremelés révén az empagliflozin-kezelés napi terápiás költsége XXX Ft-ról XXX Ft-ra, 

éves terápiás költsége pedig XXX Ft-ról XXX Ft-ra emelkedik. A tájékoztatásképp bemutatott 

dapagliflozin napi- és éves terápiás költsége megegyezik az empagliflozin áremelés nélküli 

árszintjével. 

5.3.Költségvetési hatás 

Az empagliflozin készítmények áremelésével előálló együttes (10 mg és 25 mg) bruttó 

költségvetési hatás XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, míg a nettó költségvetési hatás XXX 

Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft lenne. 

A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy a Kérelmező a benyújtott 

egészség-gazdaságtani elemzésben vállalta az áremelés miatti többlet-támogatáskiáramlás 

visszafizetését: „A kérelmező célja, hogy a JARDIANCE alkalmazása továbbra se kerüljön 

többe a biztosító számára, így a költségminimalizáló hatás (kassza semlegesség) igazoltnak 

tekinthető”. A készítménnyel érvényben lévő dobozonkénti gyártói befizetés független a 

piacméret változásától. 

6. A benyújtott elemzés limitációi 

6.1.Orvosszakmai limitációk 

A kérelem áremelésre irányul, orvosszakmai kérdésben jelentős limitáció nem azonosítható. 

Az empagliflozin hatóanyag az SGLT2-gátló farmakoterápiás csoportba tartozik. Az SGLT2i 

szerepe kiemelkedő a 2-es típusú diabetes kezelésében, vércukorszint csökkentő hatásuk 

mellett kiemelendő a kardiovaszkuláris események kockázatát és veseelégtelenség 

progresszióját csökkentő hatásuk. A hatástani csoportba tartozó hatóanyagok hatásosságát és 

biztonságosságát értékelő, nagy betegszámon végzett direkt összehasonlító klinikai 

vizsgálatból származó eredmények jelenleg nem állnak rendelkezésre. Az áttekintett 

irányelvekben az egyes hatóanyagok között nem tesznek jelentős különbséget. 

6.2.Egészség-gazdaságtani limitációk 

Az elemzés legfőbb limitációja, hogy a Kérelmező az egészség-gazdaságtani elemzésben nem 

indokolta az áremelést, illetve annak mértékét. 
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Az empagliflozin magas piaci részesedése, illetve a jelen kérelem keretében megtett áremelés 

más SGLT2-gátlók forgalomba hozatali engedélyének jogosultjait is áremelési kérelem 

benyújtására ösztönözheti. 

7. Nemzetközi kitekintés 

Az angol NICE 2015. március 25-én kelt ajánlásában7 a kérelem szempontjából releváns 

indikációban javasolja az empagliflozin támogatásba vételét. 

A skót SMC 2014. október 13-án kelt ajánlásában8 a kérelem szempontjából releváns 

indikációban javasolja az empagliflozin támogatásba vételét. 

A francia HAS 2020. december 16-án kelt, újraértékelést követő ajánlásában9 a kérelem 

szempontjából releváns indikációban az empagliflozin klinikai jelentőségét lényegesként 

(substantial) jellemezte az életmódterápia mellett szulfonilureával vagy metforminnal kettős 

kombináció, illetve az utóbbiakkal és inzulinnal történő hármas kombináció részeként. A 

terápiás hozzáadott értéket a hatóság kismértékűként jellemezte. 

A német IQWiG 2016. május 30-án kelt állásfoglalásában10 – megfelelő részletességgel 

bemutatott adatok hiányában – nem azonosított hozzáadott értéket az empagliflozin részére 

kettős vagy hármas kombinációk részeként. 

A kanadai CADTH 2016. március 30-án kelt állásfoglalásában11 az empagliflozin támogatását 

ajánlotta. 

Az osztrák AIHTA honlapján 2022. július 11-én történt keresés alapján nem volt értékelés 

azonosítható az empagliflozinról. 

8. Konklúzió 

A kérelem áremelésre irányul, így annak jóváhagyásával (az elérhető egészségnyereség 

változatlansága okán) az empagliflozin költséghatékonysága a jelenlegi, áremelés nélküli 

állapothoz képest feltételszerűen romlana. A Kérelmező a bemutatott elemzésben az áremelés 

miatti többlet-támogatáskiáramlás kompenzálását vállalta, így ennek érvényesülése esetén a 

kérelem támogatása kasszasemleges módon valósulhat meg.   
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