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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2025 z dnia 13 maja 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
valsartanum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynne valsartanum + indapamidum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze
u 0sob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Aktualnie w Polsce finansowany jest 1 produkt leczniczy zawierajqcy skojarzenie
walsartanu z indapamidem, tj. Vabinxo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
160 + 1,5 mg, 30 szt. Produkt ten zostat objety refundacjq od dnia 1 kwietnia
2025 r. i zostat dotgczony do grupy limitowej 45.0, Antagonisci angiotensyny Il -
produkty jednosktadnikowe | ztozone zpoziomem odptatnosci 30%. Wraz
z objeciem refundacjq produkt leczniczy zostat ujety w wykazie D2 i tym samym
jest dostepny bezptatnie dla osob, ktdre ukonczyty 65. rok Zycia. Wskazanie
zarejestrowane tego leku obejmuje leczenie nadcisnienia tetniczego
samoistnego, jako leczenie substytucyjne u dorostych pacjentow odpowiednio
kontrolowanych za pomocqg walsartanu (lek blokujgcy receptor dla angiotensyny)
i indapamidu (diuretyk tiazydowy) podawanych jednoczesnie w takiej samej
dawce jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

Niniejsza opinia dotyczy stosowania w nadcisnieniu tetniczym produktu
ztoZzonego, tzw. SPC (fixed dose Single Pill Combination) - tabletki zawierajgce
w sktadzie walsartan i indapamid, bez uprzedniego stosowania sktadnikow
ztozenia w osobnych produktach. Takie wskazanie wykracza poza zapis
rejestracyjny tego leku refundowanego w Polsce.

Na podstawie pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci (nr 92/2023 z dnia 8 maja
2023 roku) pierwszy 2-sktadnikowy produkt ztoZzony SPC, oparty na potgczeniu
substancji z grupy sartandw z indapamidem (Ylpio- telmisartan z indapamidem)
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zostat juz objety refundacjq od 01.07.2023 r. w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL.

Dowody naukowe

Oczekuje sie, Zze stosowanie leku ztozonego SPC poprawi skutecznos¢ i/lub
bezpieczeristwo stosowania w stosunku do monoterapii. Zdaniem EMA
uproszczenie  dawkowania nie  jest  wystraczajgcym  uzasadnieniem
do wprowadzenia leku ztozonego.

Autorzy przeglgdow Weisser 2019 i Parati 2020 wykazali, Ze stosowanie
produktow SPC wpfywafo na lepsze przestrzeganie zalecen lekarskich oraz
wytrwanie pacjenta w terapii, a w konsekwencji przektadato sie na poprawe
kontroli cisnienia krwi w pordwnaniu do stosowania kilku tabletek jednoczesnie.
Zdaniem autorow (Parati 2020) lekarze powinni przepisywac terapie SPC
wczesnie lub jako terapie pierwszego rzutu. Jednoczesnie wskazano, ze potrzeba
wiecej dowoddw, zwtaszcza z randomizowanych badarn kontrolowanych i badan
rzeczywistej praktyki.

Polskie i europejskie rekomendacje (PTNT 2024, ESC 2024 i ESH 2023) zalecajg
nie tylko stosowanie w leczeniu nadcisnienia terapii skojarzonej walsartan +
indapamid, ale takze wskazujg na wysokq skutecznosc terapii rozpoczynajqcej sie
od stosowania terapii skojarzonej w postaci pojedynczej tabletki SCP,
bez wymagania etapu wstepnego - stosowania substancji aktywnych
w oddzielnych preparatach. Jest to uzasadniane faktem, Ze rozpoczynanie
leczenia od terapii ztozonej jednotabletkowej wigze sie z lepszym
dfugoterminowym przestrzeganiem zalecenri lekarskich oraz redukcjq ryzyka
przerwania leczenia i nizszym ryzykiem incydentow sercowo-naczyniowych.

Pomimo, ze nie ma jednak danych dotyczqcych wynikéw z badan
prospektywnych, ktdore wskazywatyby na wyzszos¢ wstepnej terapii skojarzonej
(zarowno w postaci preparatow fqczonych, jak i oddzielnych tabletek) nad
wstepng monoterapiq w izolowanym leczeniu nadcisnienia, w wytycznych ESC
2024 zdecydowano sie wydac zalecenie klasy | dla wstepnej terapii skojarzonej
u dorostych z potwierdzonym nadcisnieniem, biorgc pod uwage wszystkie dane
odnosnie korzysci w badaniach obserwacyjnych, dane z badan z randomizacjg
dotyczgcych lepszej kontroli nadcisnienia i przestrzegania zalecen, a takze
uwzgledniajgc korzysci dla kombinacji jednotabletkowych SPC w badaniach
z randomizacjq.

Zgodnie z wytycznymi ESH (2023) oraz z opinig trzech ankietowanych ekspertow
klinicznych leczenie tgczonym preparatem jednotabletkowym (SPC) powinno by¢
preferowane na kazdym etapie leczenia, tj. podczas rozpoczynania terapii
skojarzeniem dwoch lekdw i na kazdym innym etapie leczenia. Jako mozliwe
problemy zwiqgzane ze stosowaniem preparatow ztozonych w inicjowaniu terapii
nadcisnienia eksperci wskazali trudnosci w dobraniu i modyfikowaniu dawki.
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Eksperci wskazali rowniez trzy gtowne grupy pacjentow, u ktorych preferowane
jest rozpoczynanie leczenia preparatami jednoskfadnikowymi: pacjenci
Z nieznacznie podwyzszonym cisnieniem (skurczowe maksymalnie 150 mm Hg),
pacjenci z zespotem kruchosci oraz osoby powyzej 80 roku zycia.

Problem ekonomiczny

W latach 2018-2024 populacja pacjentow stosujgcych skojarzone leczenie
walsartanem i indapamidem liczyta ~130-150 tys. Terapia za pomocq preparatu
ztoZonego SPC z perspektywy NFZ jest najtanisza i w zaleznosci od przyjetej
liczebnosci populacji (10%, 30%, 50%), roczna szacowana kwota refundacji
wynosi od ~4 do ~20 min PLN. Oszczednosci wzgledem skojarzenia najtarszych
preparatow jednosktadnikowych szacowane w populacji 18-64 lat sq na poziomie
od 0,64 min PLN (10% populacji) do 3,19 min PLN (50% populacji), a wzgledem
skojarzenia najdroiszych preparatéow jednosktadnikowych mogq wynosic:
od 1,58 min PLN (10% populacji) do 7,86 min PLN (50% populacji);

Z perspektywy pacjenta terapia za pomocq preparatu SPC zawierajgcego
walsartan i indapamid jest drozsza niz leczenie za pomocqg refundowanych
preparatow jednosktadnikowych: wzgledem skojarzenia najtariszych preparatow
jednosktadnikowych — o 0,79 min PLN (10% populacji) i 3,96 min PLN (50%
populacji), a wzgledem skojarzenia najdrozszych preparatow
jednosktadnikowych — o 0,49 min PLN (10% populacji) i 2,46 min PLN (50%
populacji).

Gtowne arqumenty decyzji

e Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ ocenianych substancji w terapii
skojarzonej nadcisnienia tetniczego jest dobrze znana i nie ma doniesien
o zmianie takiego profilu przy stosowaniu obu substancji w jednej tabletce
(SPC).

e W polskich i zagranicznych wytycznych klinicznych oraz w opinii ekspertow
klinicznych wskazuje sie, ze terapia produktem SPC daje zdecydowanie
wieksze szanse na stosowanie sie pacjenta do zalecen dawkowania i moze
by¢ wprowadzona bez wczesnhiejszego stosowania substancji leczniczych
w oddzielnych produktach.

e Refundacja wnioskowanej technologii poza wskazaniami nie skutkuje
dodatkowymi naktadami z budzetu, a nawet jest tansza.

o W takim samym wskazaniu pozarejestracyjnym podlega juz refundacji inny
podobny produkt leczniczy SPC.
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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 2024 r., poz. 930 z pdin. 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 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
objecia refundacjg lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: OT.422.1.5.2025 ,Valsartanum + Indapamidum we wskazaniu

pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL”, data
ukonczenia: 8 maja 2025 r.



