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Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zlﬁyﬁi’fé‘tbﬂu{ﬁmczmczegq. )
Tertens-AM (indapamidum + amlodipinum), we wskazaniu: leczenie substytucyjne pa paqeﬁtﬁwz
nadcisnieniem tgtniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid { amlodypine w takich samych
dawkach w oddzielnych preparatach<wypekia analityk>

Tytut:

-

Jwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
1alezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Narszawa, badZ przesfac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Jwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesdw beda publikowane w BIP AOTM’.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

miQ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
veryfikacyjnej: .........Prof. dr hab. Tomasz Grodzicki...,..................

Jotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

B Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjainega przeznaczenia Zywieniowega oraz wyrobéw
weveznven Dz, U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin.
m.j
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UWAGA!
Czesc¢ A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.
Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A
Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, m6j zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonujefja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O
Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia)i

Umowy o dzieicm' _ 5

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie mogg:

1) by¢ czionkami organéw spétek handiowych lub przedstawicielami przedsighiorcéw prowadzacych
dziatalnos$¢ gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organéw spdfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziafalno$c¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czionkami organéw spoldzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej
mowa wpkt 1i2;,"”

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maf2onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozoslaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwigzly.

W minionych latach wykonywatem kilkukrotnie zajecia zarobkowe na stawie _umowy zlecenia dla
nastepujgcych firm farmaceutycznych : ADAMED, EGIS, PFIZER. SERVIER, NOVARTIS.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane 83 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgod¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Prof.dr habnuped. Ppmasz Grodzicki
listh Fharib wewngtrznych

Data sktadania i podpis osoby skiadajgcej DKI .280‘?20/’ b, . geriopt i {Mypertensjologil




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 5.2,
tabela 42,
strona 65

Punkt: ,Czy
zalozenie
dotyczace
kwalifikacji

wnioskowanego
leku do grupy
limitowe;j..”

Chciatbym polemizowaé z komentarzem analitykdw: ,,odnalezione w ramach przegladu
systematycznego dowody naukowe nie pozwolity na jednoznaczne potwierdzenie tego
zafoZenia”,

Moim zdaniem, opartym z jednej strony o wieloletnie doéwiadczenie kliniczne,
rekomendacje towarzystw naukowych oraz wyniki opublikowanych licznych badan —
skojarzenie dwéch lekéw hipotensyjnych, a szczegélnie tych zawierajacych diuretyk
wigze sig nierozerwalnie z lepszym efektem klinicznym w postaci wigkszego obnizenia
cisnienia niz stosowanie kazdego z tych lekéw z osobna. Ten problem zostat juz
rozwigzany kilkadziesiat lat temu i potwierdzony w szeregu badaniach. W zwigzku z
tym nie moge si¢ zgodzi¢ ze zdaniem analitykow, ktdrzy kwestionujg rzecz oczywista
dia kazdego lekarza zajmujgcego si¢ zaréwno naukowo jak i praktycznie tematyka
nadci$nienia tetniczego.

Wigczenie leku ztozonego indapamid+amlodypina do wspoinej grupy z preparatami
indapamidu oznaczatoby przyjecie zatozenia, ze takie skojarzenie charakteryzuje sie
»~podobna skutecznoscig” jak monoterapia indapamidem, czy zatem analitycy uwazaja
ze amlodypina nie dziata?

Zgodnie ze stanowiskiem analitykow ustawa o refundacji lekéw (art. 15 ust 3) stanowi.
ze utworzenie osobnej grupy limitowej jest mozliwe jesli postaé farmaceutyczna leku w
istotny spos6b wptywa na efekt zdrowotny. Moim zdaniem skojarzenie pod nazwg
Tertens-AM speinia to kryterium.

Co wigcej art. 15 ust.2 tej ustawy moéwi ze ,Leki posiadajgce inne nazwy
migdzynarodowe moga by¢ kwalifikowane do grupy limitowej w przypadku spetienia
kryterium ,podobnej skutecznoéci’. Z calym przekonaniem moge stwierdzié ze
skojarzenie inadapidum+amlodypina wykazuje wigkszg skutecznosé niz kazdy z tych
preparatow z osobna.

Podsumowujgc, moim zdaniem w $wietle kryteriow ww. ustawy omawiany preparat
powinien by¢ umieszczony w odrebnej grupie limitowe;j.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnasza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag agdinych.

28.0%.

Prof.dr hab.n.med Tomasz Grodzicki
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