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Rekomendacja nr 82/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 15 pazdziernika 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Primacor, chlorowodorek lerkanidypiny, tabletki powlekane 20 mg,
60 szt., kod EAN 5909990875252
we wskazaniu: leczenie tagodnego lub umiarkowanego samoistnego
nadcis$nienia tetniczego

Prezes Agencji, w $lad za stanowiskiem Rady Przejrzystosci’ nie rekomenduje objecia
refundacjg produktu leczniczego Primacor, chlorowodorek lerkanidypiny, tabletki powlekane
20 mg, 60 szt.,, kod EAN 5909990875252 we wskazaniu: leczenie tagodnego lub
umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci® nie rekomenduje objecia
refundacja preparatu leczniczego Primacor®. Oceniana technologia lekowa charakteryzuje
sie podobnymi do innych lekdow stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego
wtasciwosciami hipotensyjnymi. Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych
oceniajagcych wptyw stosowania preparatu Primcor na $miertelno$¢ z przyczyn sercowo-
naczyniowych.

Obecnie w wykazie refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 28.08.2012 r. znajdujg sie preparaty wskazane w  terapii tagodnego lub
umiarkowanego nadci$nienia tetniczego, co zabezpiecza populacje chorych wymagajgcej
stosowania farmakoterapii w tym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Primacor, chlorowodorek
lerkanidypiny, tabletki powlekane 20 mg, 60 szt., kod EAN 5909990875252
w  leczeniu tagodnego lub  umiarkowanego samoistnego nadcisnienia  tetniczego
w ramach Wykazu refundowanych lekdéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako leku dostepnego w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym w ramach grupy limitowej

Proponowana przez wnioskodawce cena zbytu netto Primacor, chlorowodorek
lerkanidypiny, tabletki powlekane 20 mg, 60 szt., kod EAN 5909990875252 wynosi _ z

Primacor aktualnie nie jest finansowany ze sSrodkéw publicznych w Polsce.
Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze pierwotne (ICD 10: 110) to trwate podwyzszenie cisnienia spowodowane
zaburzeniami dziatania jednego lub kilku uktadéw uczestniczacych w regulacji cisnienia tetniczego.
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Istotng role w rozwoju cisnienia tetniczego odgrywaja: ukfad renina-angiotensyna-aldosteron, uktad
wspotczulny, peptydy natriuretyczne, substancje wytwarzane przez srédbtonek naczyniowy. Ich
dziatania s3 ze sobg s$cisle powigzane na zasadzie sprzezen zwrotnych, ulegajgcych zaburzeniu
w przebiegu nadcisnienia tetniczego, co prowadzi do ustalenia cisnienia krwi na wyzszym poziomie.
W przeciwienstwie do nadcisnienia wtérnego, w pierwotnym nadcisnieniu nie udaje sie ustali¢
wyraznej przyczyny. W wiekszosci przypadkédw nadcisnienie tetnicze pierwotne przez wiele lat
przebiega bezobjawowo. Do mozliwych objawéw nadcisnienia nalezg: bdl gtowy, zaburzenia snu
i tatwe meczenie sie. Inne obserwowane objawy sg przewaznie wynikiem powiktan narzadowych
nadci$nienia tetniczego.

Za prawidtowe przyjmuje sie wartosci cisnienia tetniczego w wysokosci: skurczcowego <140 mmHg
i rozkurczowego <90 mmHg. tagodne nadciénienie tetnicze stwierdza sie w przypadku warto$¢ SBP!
140-159 i/lub DBP? 90-99 mmHg, o umiarkowanym gdy SBP wynosi 160-179 i/lub DBP100-109
mmHg.

Nadcisnienie tetnicze pierwotne stanowi 90-95% wszystkich przypadkdw nadcisnienia tetniczego.
Podstawowym celem terapii pacjenta z nadci$nieniem tetniczym powinno by¢é zmniejszenie
globalnego ryzyka powikfan sercowo-naczyniowych. W szczegdlnosci leczenie nadcisnienia tetniczego
powinno prowadzi¢ do obnizenia wartosci cisnienia do wartosci prawidtowych. O sposobie podjetego
leczenia decydujg: wysokos¢ ciSnienia tetniczego, rodzaj powiktan narzadowych, choroby
wspotistniejgce.

Docelowe wartosci cisnienia tetniczego leczonego farmakologicznie powinny wynosic:

- <140/90 mmHg — u wszystkich chorych na nadci$nienie tetnicze;

- <130/80 mmHg — u chorych z nadci$nieniem tetniczym i wspétistniejgcg cukrzycg oraz u chorych
obcigzonych duzym lub bardzo duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym, tj. po przebytym udarze
modzgu, zawale serca, z niewydolnoscig nerek lub z biatkomoczem.

W stanowisku Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2009 r. zwrécono uwage, ze aby
obnizy¢ skurczowe cinienie tetnicze do wartosci w przedziale 130-139/80-85 mmHg u wszystkich
0s6b z nadcisnieniem tetniczym.

Gtéwne grupy lekéw przeciwnadcisnieniowych, uznanych w wytycznych jako podstawowe do
stosowania w monoterapii i leczeniu skojarzonym to: diuretyki, B-blokery, blokery kanatu
wapniowego, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), blokery receptora angiotensynowego (ARB).
W zaleznosci od poziomu ryzyka sercowo-naczyniowego, wyjsciowej wysokosci cisnienia tetniczego
i jego wartosci docelowych, farmakologiczne leczenie hipotensyjne mozna rozpocza¢ od
zastosowania 1 leku w matej dawce (dowolny z ww. 5 gtéwnych grup lekéow — chyba ze istnieja
dodatkowe wskazania lub szczegdlne przeciwwskazania do wyboru leku z okreslonej grupy) lub
2 lekow w matych dawkach.

Wiekszos¢ lekéw hipotensyjnych wywotuje peten efekt hipotensyjny po kilku tygodniach
przyjmowania, dlatego skutecznos¢ zastosowanego leczenia nalezy ocenic¢ po uptywie 2 do 4 tygodni.
Znaczna wiekszos$¢ chorych na nadcisnienie tetnicze wymaga leczenia skojarzonego. U okoto 15-20%
chorych konieczne jest stosowanie 23 lekéw hipotensyjnych.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Chlorowodorek lerkanidypiny, substancja czynna produktu leczniczego Primacor, jest antagonistg
kanatu wapniowego z grupy pochodnych dihydropirydyny, hamujgcym przezbtonowy transport
jondéw wapnia do komérek serca i miesni gtadkich. Dziatanie hipotensyjne chlowodorku lerkanidypiny
jest wynikiem bezposredniego dziatania rozkurczajgcego na miesnie gtadkie naczyn krwionosnych co
powoduje zmniejszenie catkowitego odwodowego oporu naczyniowego. Zalecana dawka dobowa to

! skurczowe ciénienie tetnicze (ang. systolic blood pressure)
% rozkurczowe ciénienie tetnicze (ang. diastolic blood pressure)
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10 mg (doustnie, co najmniej 15 przed positkiem). Dawke mozna zwiekszy¢ do 20 mg na dobe,
w zaleznosci od skutecznosci produktu u danego pacjenta.

Alternatywna technologia medyczna

Skutecznosé kliniczna

Whioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej
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Skutecznos¢ praktyczna
Nie dotyczy

Bezpieczenstwo stosowania
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej przedstawione] przez wnioskodawce byfta ocena kosztéw stosowania
lerkanidypiny

Whioskodawca wyznaczyt sredni wazony koszt _ danej

technologii medycznej w oparciu o ceny, limity finansowania oraz poziomy odptatnosci wedtug
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27.02.2012 r. w sprawie wykazu lekéw refundowanych.
Dawkowanie przyjeto zgodnie z dawkami

oprocz
Wartosci monetarne byly wazone obrotem ilosciowym, , wedtug Komunikatu
NFZ DGL dotyczacego wartosci refundacji w okresie od stycznia do pazdziernika 2011 r.

Otrzymane oszacowania wskazujg, na podobny koszt ponoszony przez

w przypadku refundacji

Wyznaczona przez wnioskodawce progowa cena zbytu netto dla poréwnania

Zgodnie z obliczeniami Agencji roczny koszt refundacji lerkanidypiny (Primacor)
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Wskazanie czy zachodz3a okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekédw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. nr 122, poz.696 z pézn. zm.)

W obrebie Agencji przeprowadzono obliczenia wtasne dotyczace analizy progowej zgodnie z art. 13
ust. 3 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), wyznaczajgc urzedowga cene zbytu,
przy ktorej koszt stosowania leku wnioskowanego nie jest wyzszy od kosztu technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspodtczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.
W obliczeniach Agencji uwzgledniono wszystkie produkty lecznicze znajdujace sie

Z perspektywy NFZ i pacjenta wartos¢ ceny zbytu netto preparatu Primacor® (lerkandypina) przy
ktorej kosztu jego stosowania nie jest wyzszy od kosztéw stosowania technologii tworzgcych grupe
limitowag 41.0 wynosi dla opakowania 10 mg x 60 tabl.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie wptywu na budzet przedstawiono skutki wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Primacor® na koszty —

Poréwnano dwa scenariusze: istniejgcy, zaktadajacy brak refundacji lerkanidypiny oraz nowy,
zaktadajacy wprowadzenie refundacji produktu Primacor” (lerkanidypina). W analizie wnioskodawcy
przyjeto, ze podstawe limitu w grupie 41.0 stanowi¢ bedzie
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W scenariuszu podstawowym wnioskodawcy po uwzglednieniu zmniejszenia wydatkdéw NFZ na

Koszty przeznaczone na produkty Primacor® w kolejnych latach z perspektywy NFZ wyniosg

W wariancie minimalnym, po uwzglednieniu zmniejszenia wydatkéw NFZ na refundacje

Podobnie w wariancie maksymalnym, po uwzglednieniu zmniejszenia wydatkdow NFZ na refundacje
preparatdw zawierajgcych substancje czynne wymienione powyzej wykazano

Przeprowadzono obliczenia wfasne

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
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Omowienie rekomendacji wydanych w innych krajach

Odnaleziono aktualne rekomendacje postepowania klinicznego oraz rekomendacje finansowe
dotyczace zastosowania lerkanidypiny w rozpatrywanym wskazaniu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
wiekszosé wytycznych klinicznych nie wskazuje konkretnych produktéw leczniczych, czy tez danej
grupy lekdw w przedmiotowym wskazaniu, odnoszac sie pozytywnie do aktualnie dostepnych grup
lekéw majacych zastosowanie w leczeniu nadci$nienia tetniczego. Dihydropirydynowe inhibitory
kanatu wapniowego, do ktérych nalezy lerkanidypina, sg najczesciej zalecane jako leki | rzutu
w leczeniu nadcisnienia tetniczego u oséb starszych, szczegdlnie z izolowanym nadcisnieniem
skurczowym oraz oséb rasy czarnej.

Polskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego (PTNT), 2011 wskazuje, iz dihydropirydynowi
antagonisci wapnia to preferowane leki pierwszego wyboru w leczeniu oséb w podesztym wieku
z nadci$nieniem, w tym takze z izolowanym nadcisnieniem skurczowym. W nadcisnieniu tetniczym 2.
i 3. stopnia w przypadku przeciwwskazan do stosowania blokeréw uktad RAA (renina-angiotensyna-
aldosteron) stosuje sie leczenie skojarzone ztozone z antagonisty knatow wapniowych z diuretykiem
tiazydowym i B-adrenolityk z antagonistg wapniowym (pochodna dihydropirydyny).

W niepowiktanym nadci$nieniu tetniczym podstawowgq terapig trdjlekowg jest potaczenie leku
blokujgcego uktad RAA, antagonisty wapnia i diuretyku tiazydowego. Preparaty ztozone sg polecane
zamiast monoterapiu pacjentow z nadci$nieniem tetniczym 2. stopnia i/lub z chorobami
wspotistniejgcymi, kiedy korzystne jest jednoczesne dziatanie obu sktadowych (lek blokujacy uktad
RAA z antagonistg wapnia lub diuretykiem tiazydowym).

Wedtug Polskiego Forum Profilaktyki Choréb Uktadu Kragzenia (PFPCUK) terapie nadcisnienia
tetniczego powinno rozpoczynaé sie od podania preparatu z jednej z pieciu grup lekéw
hipotensyjnych, w tym antagonistéw wapnia. Leczenie mozna takze rozpocza¢ od produktu
ztozonego. Preferowane sg produkty dtugo dziatajgce. Ponadto u wiekszosci chorych z nadci$nieniem
umiarkowanym i ciezkim wskazane jest leczenie skojarzone m.in.: antagonistg wapnia i inhibitorem
konwertazy angiotensyny (ACE).

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), 2007 jest zdania, ze niskie dawki antagonistéw kanatu
wapniowego (podobnie jak diuretykéw tiazydowych, inhibitorow ACE, B-blokerédw ) zalecane jako
| linia leczenia u pacjentéw z trwatym podwyzszeniem krwi > 140/90 (jezeli nie mozna go obnizy¢
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poprzez modyfikacje stylu zycia z pomocg profesjonalisty przez 4-6 miesiecy) lub > 130/80 mm Hg
w celu jego redukcji, a takze ryzyka chordb sercowo-naczyniowych . Antagonisci kanatu wapniowego
(pochodne dihydropirydyny) zalecane s3 do stosowania u starszych pacjentéw z izolowanym
nadcisnieniem skurczowym oraz osdb rasy czarne;j.
Swiatowa Organizacja Zdrowia/International Society of Hypertension WHO/ISH, 2003 wskazuje, ze
dihydropirydynowe blokery kanatu wapniowego stosowane sg u starszych pacjentéw z izolowanym
nadcisnieniem skurczowym. W monoterapii mogg one bardziej obniza¢ cisnienie krwi u Afro-
Amerykanow i osdb starszych niz inhibitory ACE czy B-blokery.
European Society of Hypertension i European Society of Cardiology (ESH i ESC), 2007, 2003. Leki
z grupy antagonistdw wapnia (podobnie jak diuretyki tiazydowe, B-blokery, inhibitory ACE
i antagonisci receptoréw angiotensyny) sg odpowiednie we wstepnym i podtrzymujgcym leczeniu
nadci$nienia zarowno w monoterapii (niewielkie nadci$nienie lub umiarkowane catkowite ryzyko
sercowo-naczyniowe), jak i terapii skojarzonej (nadci$nienie 2. i 3. stopnia lub wysokie/bardzo
wysokie catkowite ryzyko sercowo-naczyniowe). Antagonisci wapnia (pochodne dihydropirydyny) sg
preferowane w leczeniu nadcisnienia u kobiet w cigzy i osdb rasy czarnej oraz w przypadku
izolowanego nadcisnienia skurczowego (u starszych).
La Sociedad Argentina de Hipertension Arterial (SAHA), 2011 wskazuje, iz dihydropirydynowe blokery
kanatu wapniowego zalecane sg do stosowania w izolowanym nadcisnieniu skurczowym (osoby
w podesztym wieku) i w nadcisnieniu u kobiet w cigzy.
Hypertension Guideline Working Group (HGWG), 2011. Blokery kanatu wapniowego, w tym
lerkanidypina (obok inhibitoréw ACE, ARB i diuretykdw) sg lekami z wyboru w | linii leczenia nowo
zdiagnozowanych pacjentéow z nieskomplikowanym nadcisnieniem. Mogg by¢ takze dodawane do
leczenia nadci$nienia 2. stopnia (B-blokerami, inhibitorami ACE/ARB), gdy monoterapia jest
niewystarczajgca. Terapia oparta na blokerach kanatu wapniowego jest preferowana w pierwotnej
prewencji nadci$nienia i zawatu. Sg one jedng z pieciu gtdwnych klas lekdéw (diuretykow, B-blokerdw,
inhibitorow ACE i ARB) stosowanych w nadcisnieniu, ktére wykazujg redukcje wystgpienia zdarzen
sercowo-naczyniowych u starszych pacjentéw.
Canadian Hypertension Educational Program (CHEP), 2011 wylicza diugo dziatajgce blokery kanatu
wapniowego (obok diuretykdéw tiazydowych, B-bokerdw, inhibitoréw ACE i ARB) sg zalecane w | linii
leczenia nadcisnienia. Skojarzenie lekéw stosowanych w terapii poczatkowej rozwaza sie, gdy
skurczowe ci$nienie krwi jest > 20 mm Hg lub rozkurczowe > 10 mm Hg ponad wartos¢ docelowg
(< 140/90 mm Hg). Dtugo dziatajgce dyhydropirydynowe blokery kanatu wapniowego (obok
diuretykow, ARB) sg zalecane w leczeniu: poczatkowym jako monoterapia i kolejnych liniach jako
terapia skojarzona w izolowanym nadcisnieniu skurczowym.
British Columbia Medical Association (BCMA), 2008 wskazuje, iz dtugo dziatajgce dihydropirydyny
inhibitora kanatu wapniowego w skojarzeniu z inhibitorem ACE lub ARB sg stosowane w przypadku
nieodpowiednio kontrolowanego ci$nienia krwi. Inhibitory kanatu wapniowego preferowane sg w |l
linii leczenia pacjentéw z grupy ryzyka lub z historig udaru.
American College of Cardiology Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA), 2011.
Antagonisci wapnia sg zalecane do stosowania u starszych pacjentéw z nadcisnieniem (ktérych profil
choroby oparty jest na rosngcej sztywnosci tetnic i zaburzen czynnosci rozkurczowych)
z wspodtistniejgcymi chorobami sercowo-naczyniowymi. Ta grupa lekéw skutecznie obniza cisnienie
krwi u osdb rasy czarnej i zmniejsza ryzyko sercowo-naczyniowe, szczegdlnie wystgpienie zawatu.
W przypadku ciezkiego i skomplikowanego nadcisnienia racjonalne jest stosowanie terapii
skojarzonej opartej m.in. na antagoniscie wapnia.
American Heart Association (AHA), 2010. Monoterapia blokerem kanatu wapniowego (lub
diuretykiem) jest preferowana w przypadku podwyzszonego cisnienia krwi < 10 mm Hg powyzej
poziomu docelowego (<135/85 mm Hg) u pacjentdw rasy negroidalnej. Jezeli cisnienie krwi
przekracza poziom docelowy > 15/10 mm Hg to zaleca sie terapie dwulekowg m.in. blokerem kanatu
wapniowego i blokerem uktadu renina-angiotensyna (RAS).
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Heart Failure Society of America (HFSA), 2010 stoi na stanowisku, iz blokery kanatu wapniowego
powinny by¢ rozwazone w leczeniu pacjentéw z niewydolnoscig serca przy zachowanej frakcji
wyrzutowe] lewej komory oraz nadcisnieniem.

American Association of Clinical Endocrinologists (AACE), 2006. Terapia skojarzona z blokerem kanatu
wapniowego (diuretykiem, B-bokerem adrenergicznym, inhibitorem ACEIl) jest preferowanym
leczeniem poczatkowym u pacjentdw z nadcisnieniem i cukrzyca.

Rekomendacja, Haute Autorité de Santé (HAS), Francja 2011, 2004, 2003; 2004, 2003 stoi na
stanowisku o pozostawieniu na wykazanie lekéw refundowanych oraz wykazie lekéw stosowanych
w szpitalach i innych publicznych instytucjach w leczeniu nadcisnienia tetniczego (zwrot: 65%)
produktéw leczniczych zawierajacych lerkanidypine, tj.: Lercan® 10 mg, 20 mg i Zanidip® 10 mg,
20 mg.

Scottish Medicines Consortium (SMC), Szkocja, 2006 zaakceptowat lerkanidypine 20 mg (produkt
leczniczy Zanidip®) do stosowania w leczeniu pacjentow (dla ktérych jest odpowiedni) z istotnym
nadcisnieniem fagodnym-umiarkowanym w obrebie szkockiego NHS. Ta rekomendacja umozliwia
stosowanie mniejszej liczby tabletek (podawanych w maksymalnej dawce) po obnizonej cenie
w poréwnaniu z wczesniej dostepng formulacja.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce preparat Primacor® nie jest dopuszczony
do obrotu w nastepujacych panstwach cztonkowski Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA): Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, Lichtenstein,
totwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Stowacja, Sfowenia, Szwajcaria, Szwecja, Wegry, Wielka
Brytania, Wtochy.

Lerkanidypina jest refundowana w Butgarii i Rumunii, krajach o nizszej wartosci PKB per capita niz
Polska. Podmiot odpowiedzialny nie zgtosit w tych krajach stosowania instrumentéw podziatu ryzyka.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja nr 82/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 15 pazdziernka 2012 r.
w sprawie objecia refundacja  produktu leczniczego Primacor, chlorowodorek lerkanidypiny, tabletki
powlekane 20 mg, 60 szt., kod EAN 5909990875252 we wskazaniu: leczenie tagodnego lub umiarkowanego
samoistnego nadcisnienia tetniczego zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 7
maja 2012 r. (znak pisma: MZ-PLA-460-12499-188/LP/12) z art. 35. ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 91/2012 z dnia 15 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Primacor (chlorowodorek lerkanidypiny) (EAN 5909990875252) we wskazaniu:
leczenie tagodnego lub umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego.

2. Raport AOTM-0T-4350-9/2012 "Wniosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych: Primacor,
chlorowodorek lerkanidypiny, tabletki powlekane 10 mg, 60 szt., kod EAN 5909990801886; Primacor,
chlorowodorek lerkanidypiny, tabletki powlekane 20 mg, 60 szt., kod EAN 5909990875252 we
wskazaniu: leczenie fagodnego lub umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego".

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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