Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.18.2023.AG

Protokét nr 18/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 maja 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:02

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

=

Damian Czyzewski
Anna Greziak
Tomasz Hryniewiecki
Dorota Kilariska
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski

W NOU R WDN

Rafat Suwinski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Maciej Karaszewski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktoéw intereséw cztonkéw Rady. Omoéwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.
2. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tresiba (insulinum degludecum), we wskazaniach:

cukrzyca typu | u dorostych; cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi
epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie
z definicjg wg WHO);

cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy; cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej
1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28%
oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i mfodziezy leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej
lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO).:

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku Welireg

(belzutifan) we wskazaniach: zespét von Hippel-Lindau (VHL); zespdét von Hippel-Lindau (VHL)

w przypadku wysokiego ryzyka radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzéw.

4. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych

w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacji w zakresie profilaktyki

uzaleznien od tytoniu (nikotyny).
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5. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej Miasta Skarzysko-Kamienna na lata 2023-2025 w zakresie
rehabilitacji medycznej”,

2) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricéw Gminy Zukowice w latach 2023-2026”".

6. Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynne
wymienione ponizej we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych
niz okreslono w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte:

1) amlodipinum + valsartanum

2) amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum
3) candesartanum + hydrochlorothiazidum
4) candesartanum + amlodipinum
5) indapamidum + amlodipinum
6) lisinoprilum + amlodipinum
7) lisinoprilum + hydrochlorothiazidum
)

00

losartanum + amlodipinum
9) losartanum + hydrochlorothiazidum
10) perindoprilum + amlodipinum
11) perindoprilum + indapamidum (bez dawki 2,5+0,625 mg)
12) ramiprilum + amlodipinum
13) ramiprilum + felodipinum
14) ramiprilum + hydrochlorothiazidum
15) telmisartanum + amlodipinum
16) telmisartanum + hydrochlorothiazidum
17) telmisartanum + indapamidum (bedzie objety refundacjg od 1 maja 2025 r.)
18) valsartanum + hydrochlorothiazidum.
7. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Pasierski i Rafat Suwinski zgtosili konflikt intereséw w zakresie pkt 2 porzadku obrad,
w zwigzku z powyzszym podczas gtosowania ich gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat raport w sprawie oceny leku Tresiba (wniosek refundacyjny)
we wskazaniu dot. cukrzycy typu li ll, a propozycje stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

W dyskusji gtos zabrali: Adam Maciejczyk, Marcin Kotakowski i Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje z raportu dot. leku Welireg (import docelowy)
we wskazaniach: zespdt von Hippel-Lindau (VHL); zespét von Hippel-Lindau (VHL) w przypadku
wysokiego ryzyka radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzow.

Rada wystuchata stanowisk przedstawicieli pacjentéw i ekspertow, ktérzy odpowiedzieli takze
na pytania cztonkéw Rady.
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Projekt stanowiska Rady przedstawit Rafat Suwinski.

W dyskusji udziat wzieli: Rafat Suwinski, Tomasz Pasierski, Anna Greziak, Damian Czyzewski, Jakub
Pawlikowski, Adam Maciejczyk i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach wstrzymujgcych z uwagi na zgtoszony konflikt intereséw (9 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit najwazniejsze kwestie z raportu dot. zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
ich realizacji w zakresie profilaktyki uzaleznien od tytoniu (nikotyny).

Projekt opinii Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W dyskusji gtos zabrali: Dorota Kilariska, Adam Maciejczyk, Damian Czyzewski, Tomasz Hryniewiecki,
Tomasz Pasierski i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5 1) Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej miasta Skarzysko-Kamienna z zakresu
rehabilitacji medycznej, a projekt opinii Rady przedstawita Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej gminy Zukowice z zakresu leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a projekt opinii Rady przedstawita Dorota
Kilanska.

W dyskusji gtos zabrali: Dorota Kilarnska, Adam Maciejczyk, Jakub Pawlikowski, Tomasz Pasierski i Anna
Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosoéw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji podsumowat opracowanie analityczne dot. objecia refundacjg wybranych
produktéw ztozonych we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz
okreslono w ChPL.

Projekty opinii Rady przedstawili Tomasz Hryniewiecki i Tomasz Pasierski.
W dyskusji uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Tomasz Hryniewiecki i Tomasz Pasierski.
W zwigzku z brakiem innych gtosédw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego:

1) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne amlodipinum + valsartanum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 6 do protokotu).

2) Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych,
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w przypadkach innych niz okreslono w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny
w aptece na recepte (zatacznik nr 7 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne candesartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych: nadcis$nienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych
niz okreslono w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte
(zatacznik nr 8 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne candesartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 9 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne indapamidum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcis$nienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 10 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywna opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne lisinoprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 11 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajacych substancje czynne lisinoprilum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 12 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajgcych substancje czynne losartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 13 do protokotu).

Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne losartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcis$nienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 14 do protokotu).

10) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw

zawierajgcych substancje czynne perindoprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 15 do protokotu).

11) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw

zawierajgcych substancje czynne perindoprilum + indapamidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono



Protokdt nr 18/2023 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 08.05.2023 r.

w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 16 do protokotu).

12) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 17 do protokotu).

13) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + felodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 18 do protokotu).

14) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 19 do protokotu).

15) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 20 do protokotu).

16) Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych
niz okreslono w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte
(zatacznik nr 21 do protokotu).

17) Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne telmisartanum + indapamidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 22 do protokotu).

18) Rada jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne valsartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte (zatgcznik
nr 23 do protokotu).

Ad 7. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:54.
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dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr49/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Tresiba (insulinum degludecum)
we wskazaniu dot. leczenia cukrzycy typu | i ll

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

Tresiba (insulinum degludecum), r-r do wstrzykiwan, 100 j./ml, 10 wktaddéw 3 ml,

GTIN: 05712249124441, we wskazaniach:

e cukrzyca typu | u dorostych; cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentow leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca typu
2 u dorostych pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO);

e cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy, cukrzyca typu
2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej
1. roku zycia i mfodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy
i zudokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO).

jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
14.3 i wydawanie go za odptatnosciqg 30%, pod warunkiem obnizenia ceny leku
co najmniej do poziomu poprzednich warunkow refundacyjnych dla produktu
Tresiba.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Lek Tresiba (insulinum degludecum) podlegat juz ocenie Rady Przejrzystosci
w roku 2016. Stanowisko Rady Przejrzystosci z dnia 17 pazdziernika 2016 r.
nr 109/2016 w sprawie oceny leku Tresiba Penfill (insulina degludec) kod EAN:
5909991107833, nr 110/2016 w sprawie oceny leku Tresiba FlexTouch (insulina
degludec) kod EAN: 5909991107857, nr 111/2016 w sprawie oceny leku Tresiba
FlexTouch (insulina degludec) kod EAN: 5909991107864, we wskazaniu: leczenie
cukrzycy u dorostych byto warunkowe ze wzgledow ekonomicznych. Ostetecznie
lek byt refundowany a Rada ponownie zajeta sie wnioskiem dotyczgcym Tresiby
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w roku 2021 gdzie zaproponowano rozszerzenie grupy docelowej o dzieci
od 1 roku zycia oraz mtfodziez. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 16/2021 z dnia
15 Jutego 2021 roku w sprawie oceny leku Tresiba (insulina degludec)
we wskazaniach: cukrzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku
zycia, cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z HbAlc 28%, cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg
wg WHO) byto pozytywne i lek uzyskat rekomendacje refundacyjng.

Aktualny wniosek dotyczy innej wielkos¢ opakowania tj.: Tresiba (insulina
degludec), r-r do wstrzykiwan, 100 j./ml, 10 wktadow 3 ml, GTIN:
05712249124441 we wskazaniach i grupie docelowej jak refundowane
do 01.01.2023 .

Dowody naukowe

Badanie RCT DEVOTE (publikacia Marso 2017) oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo insuliny degludec w porownaniu z insuling glargine
na podstawie twardych punktow kornicowych. Celem badania DEVOTE byto
potwierdzenie profilu bezpieczeristwa insuliny degludec w zakresie zdarzen
sercowo-naczyniowych w porownaniu do insuliny glargine w sytuacji, kiedy leki
te stosowane sq razem z leczeniem standardowym u kobiet i mezczyzn z cukrzycq
typu 2 oraz wysokim ryzykiem wystqpienia incydentow sercowo-naczyniowych.

Badanie to wykazato, ze stosowanie insuliny degludec byfo istotnie statystycznie
bezpieczniejsze jedynie w zakresie nastepujgcych punktow kornicowych:

- mniejszej czestosci wystepowania ostrego uszkodzenia nerek (2% vs 3%):
OR=0,73 [95%CI: 0,54, 1,00], RD=-0,01 [95%ClI: -0,01,; -0,00002], wynik osiggnqt
istotnosc statystycznq w zakresie parametru bezwzglednego;

- mniejszej czestosci wystepowania schorzen uktadu krwionosnego i chtonnego
(1% vs 2%): OR=0,51 [95%CI: 0,32, 0,79], RD=-0,01 [95%ClI: -0,01; -0,003].

Liczne pozytywne rekomendacje kliniczne odnoszqce sie tak do stosowania
w kontroli glikemii insuliny degludec jak i poziomu HbA1c: PTD 2023, NICE 2015/
2022, AACE 2022, RACG 2022, DCCPGEC 2018/2020.

Problem ekonomiczny

Produkt Tresiba nie jest obecnie refundowany. Wyniki analizy wskazujg,
Ze objecie  refundacjq leku Tresiba, w wariancie prawdopodobnym
w perspektywie NFZ jest neutralne finansowo, wiqgze sie jednak z dodatkowymi
wydatkami po stronie pacjentow.

Wskazano 4 rekomendacje refundacyjne dla leku Tresiba, wszystkie
sq pozytywne. Trzy sposrdod czterech rekomendacji odnoszqg sie do leczenia
cukrzycy u pacjentow dorostych, mtodziezy oraz dzieci powyzej 1 roku zycia,
a jedna rekomendacja dotyczy leczenia cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku 1-17 lat.
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Potwierdzona skutecznos¢ i bezpieczenstwo insulinum degludecum
we wnioskowanych wskazaniach.

Uwaga Rady

e Rada zwraca uwage, ze doptata pacjenta nie powinna by¢ wyzZsza
od poprzednich warunkdw refundacyjnych dla produktu Tresiba.

Dodatkowo informacja Rady w zakresie przestanek odnosnie do ztagodzenia
kryteriow refundacyjnych w_stosunku do wartosci HbAlc w_perspektywie
ostatnich rozszerzen wskazan dla lekow flozynowych, analogow GLP-1 oraz
potgczen insulin z analogami GLP-1:

Polskie wytyczne PTD 2023 wskazujq na podstawie definicji WHO,
ze aby rozpoznac cukrzyce, pacjent musi spetniac jedno z czterech wymienionych
kryteriow, np. stezenie HbA1 > 6,5% (> 48 mmol/mol). Jednakze, nie jest to jedyne
kryterium diagnostyczne - pacjent moze uzyskiwac oczekiwane wartosci HbA1c
i jednoczesnie wypetnia¢ definicje cukrzycy. Opieranie zatem kryteriow
refundacyjnych wytqcznie o wartosci HbAlc moze stanowic bariere w dostepie
do terapii dla czesci pacjentdow z cukrzycq.

Wytyczne brytyjskie (NICE 2015/2022 dla cukrzycy typu 2., NICE 2015/2022
dla cukrzycy typu 1.) oraz amerykanskie (AACE 2022) wskazujq, Zze u wiekszosci
dorostych pacjentow nalezy dqzy¢ do uzyskania stezenia HbAlc < 6,5%, jezeli
moze byc ono uzyskane w bezpieczny dla pacjenta sposéb. Wytyczne polskie (PTD
2023), kanadyjskie (DCCPGEC 2018 cele glikemiczne) oraz australijskie (RACG
2022) jako docelowg wartos¢ HbAlc dla wiekszosci dorostych pacjentéow
wskazujg <7% (53 mmol/mol).

Wytyczne wskazujq rowniez, ze mniej restrykcyjne cele glikemiczne mogq byc¢
odpowiednie dla dorostych pacjentow z ostrq hipoglikemiq w wywiadzie,
ograniczonq oczekiwanq dtugosciq Zycia, zaawansowanymi powiktaniami mikro-
i makronaczyniowymi, ciezkimi chorobami wspatistniejqgcymi lub dfugo trwajgcg
cukrzycqg, jesli cele terapeutyczne byty trudne do uzyskania pomimo
samoswiadomosci pacjenta, monitorowania stezenia glukozy we krwi
i skutecznego dawkowania wielolekowych schematdéw obnizajgcych poziom
glikemii, wtgczajqc insuline. Docelowe wartosci HbAlc wskazane w wytycznych
to: 7,0% (NICE 2015/ 2022 dla cukrzycy typu 2.), 7- 8% (AACE 2022), <8% (RACG
2022), 7,1-8,5% (DCCPGEC 2018 cele glikemiczne).

Uzyskiwanie docelowych wartosci HbAlc jest waZne, poniewaz pozwala
zapobiegac powiktaniom: HbA1c < 7,0% obniza ryzyko mikroangiopatii oraz przy
uzyskaniu tego celu na poczqtkowym etapie choroby ryzyko powiktan sercowo-
naczyniowych; HbA1c <£6,5% obniza ryzyko przewlektej choroby nerek i retinopatii
(DCCPGEC 2018 cele glikemiczne).
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Dzieci i mtodziez w wieku <18 lat powinny dqzy¢ do osiggniecia docelowej
wartosci HbA1C <7,5% (DCCPGEC 2018 cukrzyca typu 1. u dzieci).

Na podstawie powyzszych wytycznych wydaje sie, ze leki przeciwcukrzycowe
powinny byc¢ dostepne dla pacjentow uzyskujgcych w momencie inicjacji terapii
wartosci HbAlc wskazujgce na cukrzyce, czyli > 6,5% (= 48 mmol/mol)
lub spetniajgcych inne przestanki. Niemniej, nalezy zwrdci¢ uwage na role
leczenia zachowawczego i racjonalnos¢ prowadzonej terapii hipoglikemizujgcej
(indywidualizacja celow terapeutycznych).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.2.2023 , Tresiba (insulina degludec) w leczeniu cukrzycy typu 1 i cukrzycy typu 2”, data ukonczenia:
26.04.2033 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Welireg (belzutifan)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Welireg (belzutifan) w zespole von Hippel-Lindau (VHL), pod warunkiem
ograniczenia wskazan do chorych z ulegajgcq progresji chorobg, u ktdrych
nie jest mozliwe zastosowanie leczenia chirurgicznego, radykalnej radioterapii
lub innych metod terapeutycznych stosowanych w leczeniu nowotworow
zwigzanych z chorobq VHL (fotokoagulacja laserowa, analogi somatostatyny,
ewerolimus, sunitynib, cytostatyki). Rozpoznanie choroby VHL powinno byc¢
potwierdzone poprzez wykrycie mutacji germinalnej VHL.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Welireg (belzutifan) we wskazaniach okreslonych w zleceniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych zlecit zbadanie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu leczniczego Welireg (belzutifan), tabletki 40 mg,
we wskazaniach: zespot von Hippel-Lindau (VHL), zespdt von Hippel-Lindau (VHL)
w przypadku wysokiego ryzyka radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzow.
Zgodnie z informacjq przekazanq w zleceniu, oceniany produkt leczniczy
sprowadzany jest z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo  farmaceutyczne.  Dotychczas  wpfynety 2  zapotrzebowania
na sprowadzenie z zagranicy tego produktu leczniczego

Dowody naukowe

Choroba von Hippel-Lindau to zespdt rodzinnej predyspozycji do nowotwordéw
zwigzany z réznego rodzaju ztosliwymi i tagodnymi guzami, najczesciej siatkowki,
mazdzku oraz naczyniakiem zarodkowym rdzenia kregowego, a takze rakiem
nerkowokomodrkowymi guzem chromochfonnym. Czestos¢ wystepowania
szacowana jest na 1/53 000 urodzen. Podstawgq leczenia guzéw w chorobie von
Hippel-Lindau jest ich chirurgiczne wyciecie. Radiochirurgia i radioterapia

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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stereotaktyczna pierwotnego raka nerkowokomorkowego (RCC) powinny byc¢
stosowane jedynie w ramach badan klinicznych. Radiochirurgia i radioterapia
stereotaktyczna sg, natomiast, rekomendowanymi metodami leczenia chorych
z przerzutami RCC do mdzgu. Radioterapia jest rowniez metodq rekomendowang
w kontroli objawdw chorych na uogdlnionego RCC. Radioterapia stereotaktyczna
moze tez by¢ stosowana w leczeniu chorych z oligometastatycznq chorobg
nowotworowq przy rozpoznaniach innych niz RCC.

Odnaleziono jedno badanie jednoramienne LITESPARK-004 (Jonasch 2021)
do ktérego kwalifikowano chorych z chorobg von Hippel-Lindau rozpoznang
woparciu o wykrycie mutacji germinalnej VHL, z przynajmniej jednym
mierzalnym guzem RCC i nieobecnosciqg guza RCC wiekszego niz 3 cm, ktory
wymagatby interwencji chirurgicznej. Dopuszczano obecnosc¢ innych guzow
zwiqzanych z chorobg VHL. Odsetek pacjentdw z rakiem nerkowokomdrkowym,
u ktdrych uzyskano obiektywng odpowiedz, wynidost w tym badaniu 49%.
Odpowiedzi obserwowano rowniez u pacjentow ze zmianami w obrebie trzustki
(77%), w szczegdlnosci w przypadku pNET to 91% i naczyniakami zarodkowymi
OUN (30%). Najczestszymi dziataniami niepozqdanymi byta niedokrwistosc
(90% pacjentow) i zmeczenie (66% pacjentow). Czas obserwacji chorych
w tym badaniu jest stosunkowo krotki, stqd dtugoterminowe efekty
terapeutyczne i bezpieczenstwo stosowania belzutifanu nie sq dobrze poznane.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami populacja docelowa w wariancie prawdopodobnym
wyniesie 9 chorych w roku 2023 natomiast w roku 2025 — 16 oséb. W wariancie
maksymalnym szacuje sie, ze liczba chorych, ktorzy mogliby skorzystac z terapii
belzutifanem wynosi 30 0sob w roku 2023 do 53 osob w roku 2025. W horyzoncie
analizy (3 lata), dla wariantu prawdopodobnego, fgczne obcigzenie budzetu
wyniesie ok. 30 min zt. W przypadku wariantu maksymalnego obcigzenie budzetu
wyniesie ok. 98 min zt. Analiza wydatkow obarczona jest, jednak, szeregiem
ograniczen.

Gtowne argumenty decyzji

Lek wykazuje udokumentowanq aktywnos¢ u chorych z nowotworami
zwiqzanymi z chorobg VHL, czego miarg jest stosunkowo wysoki odsetek
odpowiedzi odnotowany w badaniu LITESPARK-004. Jednoczesnie, miejsce
dla stosowania belzutifanu w leczeniu VHL nie zostato, jak dotqd, zadowalajgco
ustalone.

Zdaniem Rady dowody naukowe, ktore uzasadniatyby stosowanie belzutifanu
we wskazaniach: zespdt von Hippel-Lindau (VHL) i zespdt von Hippel-Lindau (VHL)
w przypadku wysokiego ryzyka radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzow
nie sq wystarczajgce. Dtugoterminowe efekty terapeutyczne i bezpieczeristwo
stosowania belzutifanu nie sq dobrze poznane. Wydawanie zgdd na refundacje
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produktu leczniczego Welireg (belzutifan) w omawianych wskazaniach
skutkowa¢ mogtoby obcigzeniami pftatnika publicznego nieadekwatnymi
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych. Rada zwraca uwage na to, ze chirurgia
i radioterapiq sq podstawowymi metodami terapeutycznymi stosowanymi
przy rozpoznaniu nowotworow zwigzanych z chorobq VHL, a miejsce
dla stosowania belzutifanu nie zostato, jak dotqd, zadowalajgco ustalone.

Z tego powodu Rada proponuje zawezenie populacji chorych, u ktdrych
lek ma byc¢ finansowany, do chorych z ulegajqgcq progresji chorobq von Hippel-
Lindau, u ktorych nie jest mozZliwe zastosowanie leczenia chirurgicznego,
radykalnej radioterapii Ilub innych metod terapeutycznych stosowanych
w leczeniu nowotwordw zwiqzanych z chorobg VHL (fotokoagulacja laserowa,
analogi somatostatyny, ewerolimus, sunitynib, cytostatyki).

Uwaga Rady

Lek powinien byc sprowadzany z najtanszego dostepnego Zrodfta.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.3.2023 , Welireg (belzutifan) we wskazaniach: zespét von Hippel-
Lindau; zesp6t von Hippel-Lindau w przypadku wysokiego ryzyka radioterapii oraz leczenia operacyjnego guzéw”,
data ukonczenia: 4 maja 2023 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentow/ekspertow przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych
profilaktyki uzaleznien od tytoniu (nikotyny)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej dotyczqcych profilaktyki uzaleznien
od tytoniu (nikotyny).

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

W opinii eksperta z zakresu epidemiologii obecnie przedwczesnie z powodu
chorob odtytoniowych umiera 80 tys. Polakow. Stale pali prawie 7 min dorostych,
okofo 25% populacji mezczyzn i 15% populacji kobiet. Zmniejszenie czestosci
palenia papierosow jest, w zwigzku z tym, jednym z najwazniejszych problemow
zdrowia populacji Polski.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Odnaleziono 27 rekomendacji  towarzystw  naukowych  odnoszgce
sie do profilaktyki i leczenia uzaleznien od tytoniu (nikotyny). Wsrdd nich znalazty
sie m. in. zalecenia Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Paristwowego
Zaktadu Higieny Panstwowego Instytutu Badawczego oraz zalecenia Polskich
Ekspertdw. Generalnie rekomendowane technologie i dziatania obejmujq:

e Polityke szkolng

e Regulacje prawne

e Kampanie informacyjno-edukacyjne

e leczenie uzaleznienia od tytoniu

e Szkolenia personelu medycznego
Nalezy podkreslic, Ze wszystkie powyzisze dziatania znajdujq poparcie
w rekomendacjach klinicznych i opiniach ekspertow. Szczegdfowe informacje
w tym zakresie zawiera raport AOTMIT.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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Rada podkresla, ze szkolenia personelu medycznego powinno uwzgledniac
aktualne rekomendacje towarzystw naukowych. Powinny zostac¢ rowniez
opracowane lub wykorzystane istniejgce przewodniki postepowania
Z pacjentami.

Dowody naukowe

Odnaleziono 66 publikacji majgcych na celu ocene interwencji pomagajqcych
dzieciom, mtodziezy oraz dorostym rzucic¢ i/lub ograniczyc palenie, jak i majgcych
ograniczy¢ mozliwosc inicjacji natogu. Do interwencji tych nalezy zaliczyc:

e Interwencje behawioralne,

e Interwencje behawioralne w potgczeniu z farmakoterapigq,

e fFarmakoterapia,

e [nterwencje swiadczone przez personel medyczny,

e Interwencje internetowe, multimedialne i telefoniczne,

e Prowadzenie programow profilaktycznych,

e Gratyfikacje w postaci nagrod materialnych, w zakresie uzyskania
abstynencji tytoniowej ,

e Aktywnosc fizyczna,

e Zmiany legislacyjne.
Generalnie, odnalezione dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢ wyzej
wymienionych interwencji. WSsrdd interwencji co do ktorych oceniano
bezpieczeristwo nalezy wymienic: interwencje behawioralne, nikotynowgq terapie
zastepczqg, bupropion, warenikline. Prawdopodobienstwo  wystgpienia
powaznych zdarzen lub szkod wynikajgcych ze stosowania tych interwencji
nalezy ocenic¢ jako niewielkie. Brak jest, zarazem, wystarczajgcych dowodow na
to, aby okreslic bezpieczerstwo stosowania vs. szkodliwos¢ e-papierosow.
Zwiekszajqg one ryzyko wystqgpienia zdarzen niepozgdanych a w ich emisjach
wykryto substancje rakotworcze, toksyczne, metale i krzemiany. Zdaniem
eksperta urzqdzenia te, szczegodlnie u dzieci powinny by¢ catkowicie zakazane.
Czysta nikotyna stosowana w okresie dziecinstwa prowadzi do uszkodzenia
mozgu.
W zwigzku z tym Rada nie rekomenduje stosowania e-papierosow w profilaktyce
i leczeniu uzaleznien od tytoniu.

Opcjonalne technologie medyczne

Za technologie opcjonalne mozna uznac nikotynowq terapie zastepczq w postaci
gum do zucia, plastréow, tabletek do ssania. Dowody naukowe wskazujg,
ze w ramach nikotynowej terapii zastepczej istotnie statystycznie zwiekszajq one
prawdopodobieristwo zaprzestania palenia przez osoby palqgce. Jednoczesnie,
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nalezy podkreslié, ze technologie te nie mogq by¢ rekomendowane
do stosowania w okresie przed ciqzg, w cigzy i po porodzie.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Zdaniem Rady do monitorowania i ewaluacji omawianych dziatan z zakresu
profilaktyki uzalezniern od tytoniu (nikotyny) mozZna zaadaptowac wskazniki
wskazane w Zarzgdzeniu Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2019 r w sprawie
okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji umow w rodzaju programy
zdrowotne w zakresie Profilaktyki Chorob Odtytoniowych, w tym POCHP.

Do wskaznikow tych nalezq:
e liczba 0sob objetych programem,
e liczba 0sob uzaleznionych od tytoniu,
e liczba osob umotywowanych do zaprzestania palenia,
* liczba 0sob, ktore podjety probe zaprzestania palenia,
e liczba osob, objetych leczeniem odwykowym w etapie podstawowym,
e |iczba 0sob objetych leczeniem odwykowym w etapie specjalistycznym,
e liczba o0s0b, ktdre rzucity palenie w wyniku leczenia w etapie
specjalistycznym,
e w podziale na zastosowane metody leczenia,
e terapia grupowa (w stosunku do liczby oséb objetych terapiqg),
* |eczenie farmakologiczne (w stosunku do liczby osdb objetych terapiq),
e liczba 0sob, ktore skorzystaty z porad telefonicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w
ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéw nr: 0T.434.6.2022
,Profilaktyka uzaleznien od tytoniu (nikotyny)”, data ukonczenia: maj 2023.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
Miasta Skarzysko-Kamienna na lata 2023-2025
w zakresie rehabilitacji medycznej”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej Miasta Skarzysko-Kamienna na lata 2023-2025
w zakresie rehabilitacji medycznej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej zaplanowany do realizacji przez miasto Skarzysko-
Kamienna. Dziatania bedq kierowane do mieszkancow miasta Skarzysko-
Kamienna, spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu.

Projekt zaktada przeprowadzenie dziatan rehabilitacyjnych oraz dziatan z zakresu
edukacji zdrowotnej. Program ma byc realizowany w latach 2023-2025.

Catkowity koszt realizacji oszacowano na 750 000 zt (250 000 zt rocznie).

Gtéwnym zatozeniem programu jest: ,zahamowanie lub ograniczenie skutkow
procesow chorobowych dotyczqcych uktadu kostno-stawowego, miesniowego
i tkanki tgcznej u mieszkancow Miasta Skarzysko-Kamienna poprzez objecie
Swiadczeniami fizjoterapeutycznymi do 300 osob rocznie.

Cel gtowny zostat sformutowany w sposob zbyt ogdlny, co uniemozliwia
prawidtowe dobranie miernikéw efektywnosci.

Uwagi AOTMIT dotyczg rowniez wskazanych w Projekcie celdow szczegofowych
i miernikdw efektywnosci.

Dziatania edukacyjne

Akcja edukacyjna obejmowac bedzie temat ryzyka i korzysci wynikajgcych m.in.
ze zmiany nawykdw zywieniowych i behawioralnych. Szczegdlny nacisk zostanie
potozony na ksztattowanie umiejetnosci praktycznych, takich jak unikanie
ryzykownych zachowan sprzyjajgcych urazom, ergonomie pracy i Zzycia
codziennego oraz wykonywania prostych ¢wiczen fizycznych.
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Dziatania rehabilitacyjne

W ramach programu dla kazdego uczestnika zostanie przygotowany
indywidualny plan rehabilitacyjny, okreslony na podstawie rodzajow i liczby
zabiegdw wskazanych na skierowaniu na rehabilitacje leczniczq od lekarza
specjalisty lub lekarza POZ.

Plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu
chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci,
wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji (KK w dziedzinie rehabilitacji
medycznej, 2010).

W projekcie wskazano, ze plan obejmie nastepujqce zabiegi fizjoterapeutyczne:
kinezyterapia (indywidualna praca z pacjentem, Ccwiczenia wspomagane,
¢wiczenia czynne w odcigzeniu i czynne w odcigzeniu z oporem, ¢wiczenia czynne
wolne i czynne z oporem, ¢wiczenia izometryczne, nauka czynnosci lokomocji,
wyciqgi), masaze (limfatyczny mechaniczny — leczniczy), elektrolecznictwo
(galwanizacja, jonoforeza, elektrostymulacja, prgdy diadynamiczne, prgdy
interferencyjne,  TENS, prgdy  Traeberta, ultradZzwieki  miejscowe,
ultrafonoforeza), leczenie  polem  magnetycznym  (impulsowe  pole
elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci, impulsowe pole
elektromagnetyczne niskiej czestotliwosci), Swiattolecznictwo itermoterapia
(naswietlanie ~ promieniowaniem widzialnym, podczerwonym i/lub
ultrafioletowym, laseroterapia skaner, laseroterapia punktowa).

Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265).

Etapem poprzedzajgcym rehabilitacje bedzie badanie kwalifikacyjne wraz
ze wstepnqg ocenqg stanu zdrowia, przeprowadzane przez fizjoterapeute.
Zaplanowano ocene i opis stanu funkcjonowania pacjenta przed rozpoczeciem
fizjoterapii i zakwalifikowanie go do indywidualnego cyklu terapeutycznego.
Wypetniony zostanie formularz uwzgledniajgcy aktualny stan zdrowia
oraz historie chordb wspdfistniejgcych.

W przypadku wykrycia jakichkolwiek nieprawidfowosci uczestnicy zostang
poinformowani o koniecznosci i mozliwosci wykonania uzupetniajgcych badan
oraz ewentualnych dalszych dziataniach realizowanych w specjalistycznych
osrodkach medycznych, poza programem, ktore w ramach kontraktu z NFZ
zajmujq sie diagnostykq i leczeniem chorob uktadu kostno-stawowego
i miesniowego.

Po przeprowadzeniu rehabilitacji nastgpi  podsumowanie  zabiegow
fizjoterapeutycznych i ocena koricowa stanu zdrowia uczestnika.
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W Miescie Skarzysko-Kamienna funkcjonuje 4 swiadczeniodawcow udzielajgcych
swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej. Miasto Skarzysko-Kamienna miato
natomiast jeden z najwyziszych wskaznikow pacjentow hospitalizowanych
Z powodu schorzen uktadu kostno-miesniowego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem oceny projektu programu polityki zdrowotnej nr: 0T.431.9.2023 , Program polityki
zdrowotnej Miasta Skarzysko-Kamienna na lata 2023-2025 w zakresie rehabilitacji medycznej”, data ukonczenia
maj 2023 r oraz aneksu ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 75/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
w zakresie wsparcia leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkaricdw Gminy Zukowice w latach 2023-2026"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia leczenia niepfodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Gminy Zukowice
w latach 2023-2026".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Zukowice w zakresie
leczenia nieptodnosci, zakfadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego.

Populacje docelowq bedq stanowic pary (5/rok), w ktérych wiek kobiety wynosi
20-40 lata, zamieszkujgce na terenie gminy Zukowice, u ktdrych stwierdzono
nieptodnosc kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.
Celem gtownym programu jest ,osiggniecie korzystnych trendow
demograficznych w populacji i zapewnienie dostepu do procedury zaptfodnienia
pozaustrojowego mieszkaricom gminy Zukowice, u ktérych zdiagnozowana
zostata niepfodnos¢, poprzez wsparcie finansowe oraz ufatwienie dostepu
do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci metodami zaptfodnienia
pozaustrojowego, w wyniku ktdorego prognozuje sie narodziny do 5 dzieci rocznie
poprzez dofinansowanie do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w latach
2023-2026”. Okreslenie poprawa trendow demograficznych jest zbyt ogdlne
i nie odnosi sie do szacowanej liczby dzieci, ktore miatby sie urodzi¢ dzieki
zrealizowaniu programu lub tez liczby uzyskanych ciqz klinicznych.

Cele szczegotowe nie zostaty sformufowane prawidtowo. W zadnym
ze wskazanych celow nie okreslono wartosci docelowych. Nieprawidtowo
sformutowane sqg tez mierniki efektywnosci, co wptynie na ocene uzyskanego
efektu klinicznego programu.

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, dotykajgcego coraz wiekszej
liczby par. W projekcie wskazano na kryteria kwalifikacji, okreslono zasady
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kwalifikacji dawcow gamet do dawstwa niepartnerskiego oraz procedury adopcji
zarodkow, odniesiono sie do warunkdw dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkdow lokalowych. Jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkow,
zaproponowano uczestnikom programu mozliwos¢ wykonania procedury
kriokonserwacji komarek jajowych/oocytow.

Sposréd uwag zawartych w dotychczasowych opiniach Rady Przejrzystosci,
uwzgledniono zdecydowanq wiekszos¢, w tym zasady zapewnienia
zainteresowanym parom sprawiedliwego dostepu do programu.

Nie uwzgledniono koniecznosci ustalenia zasad  postepowania
z kriokonserwowanymi  zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Ustawa z 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
nie wskazuje dalszego postepowania w tym zakresie.

Niejasna jest kwestia wigczenia do programu, gdyz jak wskazuje wnioskodawca
,,do pokrycia kosztow zwiqzanych z niezbednq diagnostykq przed witgczeniem
do programu, przechowywaniem zamrozonych zarodkow w Banku Komorek
rozrodczych i Zarodkow po uptywie 1 roku oraz kriotransferow zobligowani
sq pacjenci”. Co moze wptywac na dostepnosc do programu.

W programie w sposob nie do konca transparentny opisano interwencje
dotyczqce doradztwa/poradnictwa psychologicznego. Co prawda realizator jest
zobowiqzany do specjalistycznej opieki psychologicznej, ale tez moze udzieli¢
tylko informacji o sposobie dostepu do tego rodzaju ustug.

Gltowne argumenty

W ocenie Rady program wymaga poprawy w zakresie opisania celu gtownego
i szczegotowych oraz miernikow i wskaznikow, w tym liczby tworzonych
i przechowywanych w ramach programu embriondw. Program powinien byc¢
ponownie oceniony po wprowadzeniu niezbednych poprawek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem oceny projektu programu polityki zdrowotnej nr: 0T.431.12.2023 ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie wsparcia leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla
mieszkaicdw Gminy Zukowice w latach 2023-2026”, data ukoriczenia maj 2023 r oraz aneksu ,Programy
z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 76/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amlodipinum + valsartanum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne amlodipinum + valsartanum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 zfozonych 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 osob
z nadcisnieniem tetniczym, skutecznos¢ leczenia tych pacjentow jest
niezadowalajgca. Zalecenia amerykanskich 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 zostafo zarezerwowane
dla rzadkich sytuacji leczenia osob 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, ktore 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 zastqpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkqg 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. Pordwnanie kosztu za PDD
wykazato, ze niemal we wszystkich analizowanych przypadkach produkt ztozony
jest tanszy od pojedynczych tabletek w perspektywie NFZ. Perspektywa pacjenta
takze wykazata, Ze leki typu SPC sq tansze od stosowania osobnych tabletek.

Uwaga Rady

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny wplywu 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne amlodipinum + valsartanum + hydrochlorothiazidum,
w kategorii dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte,
w wskazaniu pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 lekdw ztozonych
refundowanych w Polsce.

Wedtug danych NFZ w 2020 r. w Polsce jest ok. 10 milionow dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, skutecznos¢ leczenia tych pacjentow jest
niezadowalajgca. Zalecenia amerykanskich 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 zostafo zarezerwowane
dla rzadkich sytuacji leczenia 0oséb 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, ktore 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 gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich.

Nie ma danych pozwalajgcych oszacowac odsetek pacjentow, ktorzy zastqpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkqg 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. Pordwnanie 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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 77/2023 z dnia 08.05.2023 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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 lekéw zawierajgcych 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
candesartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne candesartanum + hydrochlorothiazidum, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 osob
z nadcisnieniem tetniczym, skutecznos¢ leczenia tych pacjentow jest
niezadowalajgca. Zalecenia amerykanskich 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo zarezerwowane
dla rzadkich sytuacji leczenia osob 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 zastqpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkqg 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. Pordwnanie 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 wplywu zastosowania terapii
w pojedynczej tabletce w pordwnaniu do zastosowania kilku tabletek
na skutecznos¢ leczenia nadcisnienia tetniczego, po wprowadzeniu refundacji
ww. terapii.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 78/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
candesartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne candesartanum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 osob
z nadcisnieniem tetniczym, skutecznos¢ leczenia tych pacjentow jest
niezadowalajgca. Zalecenia amerykanskich 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo zarezerwowane
dla rzadkich sytuacji leczenia osob 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 zastqpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkqg 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. Pordwnanie 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 wplywu zastosowania terapii
w pojedynczej tabletce w pordwnaniu do zastosowania kilku tabletek
na skutecznos¢ leczenia nadcisnienia tetniczego, po wprowadzeniu refundacji
ww. terapii.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 79/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
indapamidum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne indapamidum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2023 z dnia 08.05.2023 r.

leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
lisinoprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne lisinoprilum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
lisinoprilum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne lisinoprilum + 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 zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
losartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne losartanum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 83/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
losartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne losartanum + 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2023 z dnia 08.05.2023 r.

leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
perindoprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne perindoprilum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
perindoprilum + indapamidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne perindoprilum + indapamidum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne ramiprilum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 87/2023 z dnia 08.05.2023 r.

leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 87/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + felodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne ramiprilum + felodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 88/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 88/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne ramiprilum + 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 zfozonych 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 osob
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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 89/2023 z dnia 08.05.2023 r.

leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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 zastqpiq
dany schemat leczenia pojedynczq tabletkg od poczgtku 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. Poréwnanie kosztu za PDD
wykazato, ze niemal we wszystkich analizowanych przypadkach produkt ztozony
jest tanszy od pojedynczych tabletek w perspektywie NFZ. Perspektywa pacjenta
takze wykazata, Ze 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.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 89/2023 z dnia 08.05.2023 r.

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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + amlodipinum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne telmisartanum + amlodipinum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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leczenia nadcisnienia tetniczego monoterapiq zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + hydrochlorothiazidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne telmisartanum + hydrochlorothiazidum, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2023 z dnia 8 maja 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
telmisartanum + indapamidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne telmisartanum + indapamidum, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: dostepny w aptece na recepte, w wskazaniu pozarejestracyjnym:
nadcisnienie tetnicze u o0sob 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 zostafo 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, ktore wymieniajq
polskie wytyczne, sq potgczenia inhibitora konwertazy lub sartanu z diuretykiem
i antagonistq wapnia.

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen Ilekow
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 poczgtku 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. Poréownanie 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.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

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.



