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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
valsartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne valsartanum + hydrochlorothiazidum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u osob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL.

Uzasadnienie

1. Bezpieczenstwo i skutecznosc ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i w ocenie Rady porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

2. W ocenie Rady zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza szanse
na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii i co jest zgodne
z zaleceniami swiatowych towarzystw naukowych.

Niniejsza opinia dotyczy stosowania produktow ztozonych w leczeniu
nadcisnienia tetniczego bez uprzedniego stosowania sktadnikdw ztoZenia
w osobnych produktach, co wykracza poza zapisy rejestracyjne lekow ztozonych
refundowanych w Polsce.

Wedtug danych NFZ w 2020 r. w Polsce jest ok. 10 milionow dorostych osdb
z nadcisnieniem tetniczym, skutecznos¢ leczenia tych pacjentow jest
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(American Heart Association / American College of Cardiology) z 2017 roku,
towarzystw europejskich  (Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
i Europejskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego) z 2018 roku, a nastepnie
Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego z 2019 roku, przyjety catkowicie
nowy algorytm leczenia nadcisnienia tetniczego, ktory opiera sie na rozpoczeciu
leczenia nadcisnienia u absolutnej wiekszosci pacjentow od leku ztozonego
dwusktadnikowego (SPC — single pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie
intensywnosci leczenia przez zamiane na lek trdjsktadnikowy. Rozpoczecie
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostato zarezerwowane
dla rzadkich sytuacji leczenia oséb w wieku podesztym, z niskim ryzykiem
sercowo naczyniowym lub  wymagajgcych  podawania leku  beta-
adrenolitycznego. Taka zmian strategii podyktowana jest ztq skutecznoscig
dotychczasowych algorytmdw, na poziomie 25 % pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym i 40 % wsrdd deklarujgcych chec leczenia

Nowe zasady leczenia zostaty przyjete przez towarzystwa naukowe
ze Swiadomoscig, ze nie ma odpowiednich zapisow rejestracyjnych dla wiekszosci
lekow dwusktadnikowych i tréjsktadnikowych. Dajg one szanse na zwiekszenie
skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego. Zaleca sie u wiekszosci chorych
ponizej 65 roku zycia rozpoczecie leczenia od terapii lekiem dwusktadnikowym
ztozonym z inhibitora konwertazy Ilub sartanu z dihydropirydynowym
antagonistqg wapnia lub diuretykiem tiazydowym / tiazydopodobnym. Nastepnie
dobiera sie dawki leku dwusktadnikowego, a potem ewentualnie zmienia
na lek tréjsktadnikowy. Poza potqczeniami dwulekowymi podstawowymi (SPC)
w sytuacjach szczegdlnych do stosowania sq rekomendowane leki ztoZzone
z antagonisty wapnia i diuretyku tiazydopodobnego oraz beta-adrenolityku
z antgonistq wapnia, inhibitorem konwertazy lub diuretykiem tiazydowym.
Podstawowymi i dostepnymi potgczeniami trojlekowymi, ktdore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie i w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gftownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich.

Nie ma danych pozwalajgcych oszacowac odsetek pacjentow, ktorzy zastgpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkg od poczqtku terapii,
ani jak rozszerzenie finansowanych wskazann poszczegdlnych produktow
ztoZonych wpftynie na wielkos¢ obrotu analizowanych lekow, a co za tym idzie
na podstawy limitu w danych grupach limitowych. Porownanie kosztu za PDD
wykazato, ze niemal we wszystkich analizowanych przypadkach produkt ztozony
jest tanszy od pojedynczych tabletek w perspektywie NFZ. Perspektywa pacjenta
takze wykazata, zZe leki typu SPC sq tansze od stosowania osobnych tabletek.

Uwaga Rady

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny wptywu zastosowania terapii
w pojedynczej tabletce w pordwnaniu do zastosowania kilku tabletek
na skutecznos¢ leczenia nadcisnienia tetniczego, po wprowadzeniu refundacji
ww. terapii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia
refundacjg lekdw zawierajagcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: OT.422.1.28.2023 ,Wybrane produkty ztozone we wskazaniu:

nadci$nienie tetnicze u osob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL”, data ukorczenia
4 maja 2023 r.



