Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 256/2014 z dnia 1 wrzesnia 2014 r.

w sprawie oceny leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum)
(EAN: 5909991092566) we wskazaniu: leczenie substytucyjne
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosuja
indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych
preparatach

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum), 1,5 mg + 10 mg, 30 tabl., EAN:
5909991092566, we  wskazaniu: leczenie  substytucyjne  pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujq indapamid i amlodypine
w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom z 30% odptatnoscigq.

Uzasadnienie

Amlodypina (antagonista kanatow wapniowych) oraz indapamid (diuretyk
tiazydopodobny) sq lekami powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia
tetniczego. Wedtug europejskich wytycznych (ESH/ESC 2013) skojarzone
stosowanie diuretyka | antagonisty kanatow wapniowych jest jednym
ze szczegolnie polecanych potgczen. Tertens-AM jest preparatem ztoZzonym,
w skfad ktorego wchodzq wymienione dwie substancje czynne. Wytyczne
leczenia nadcisnienia tetniczego wskazujg, Ze u pacjentow stosujgcych
politerapie, mozina poprawi¢ skutecznos¢ leczenia oraz stosowanie sie
do zaleceni lekarskich poprzez zastepowanie lekami ztozonymi preparatow
stosowanych oddzielnie, dlatego tez finansowanie preparatu zfoZzonego
zawierajqcego indapamid oraz amlodypine wydaje sie uzasadnione.

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie wypowiedzieli
sie jednoznacznie pozytywnie na temat finansowania wnioskowanej
technologii, podkreslajgc pozytywny wptyw upraszczania terapii na stosowanie
sie pacjentow do zalecen lekarskich a co za tym idzie na skutecznos¢ leczenia.
W zwigzku z faktem, iz nie przeprowadzono badan klinicznych w ktorych
porownywano skutecznos¢ terapii przy pomocy oddzielnie stosowanych
preparatow amlodypiny i indapamidu z lekiem ztozonym zawierajgcym obie
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wymienione substancje czynne Rada uwaza, ze cena leku nie powinna byc
wyZzsza niz suma cen minimalnych dla poszczegdlnych sktadnikdw.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-23/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum) we wskazaniu: leczenie substytucyjne pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach”, Data
ukonczenia: 22 sierpnia 2014 r.
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