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Rekomendacja nr 232/2014
z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego: Alortia
(losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105655, Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg,
60 tabl., kod EAN: 5909991105679, Alortia (losartan, amlodypina),
50 mg, 5 mg, 90 tabl., kod EAN: 5909991105693, Alortia (losartan,
amlodypina), 50 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991105723,
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991105747, Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg,
10 mg, 90 tabl., kod EAN: 5909991105761, Alortia (losartan,
amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991105785,
Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105853, we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzien wydania decyzji

Prezes Agencji rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego:
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105655
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 60 tab., kod EAN: 5909991105679
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 90 tab., kod EAN: 5909991105693
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105723
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 60 tab., kod EAN: 5909991105747
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 90 tab., kod EAN: 5909991105761
— Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105785
— Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105853
we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji, jako lek dostepny

w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny
Il — produkty jednosktadnikowe i ztozone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnoscia 30%.
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Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
finansowanie ze srodkéw publicznych wnioskowanej technologii.

Odnalezione dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomoca
ztozonego produktu leczniczego Alortia (losartan w potgczeniu z amlodyping) w odniesieniu
do redukcji podwyzszonych wartosci ci$nienia tetniczego.

Rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych zalecajg stosowanie fgczonych
preparatéw jako dziatanie wspomagajace przestrzeganie zalecen lekarskich przez pacjentow.
Ma to istotny wptyw na skutecznos¢ prowadzonego leczenia.

Przeprowadzone analizy ekonomiczna i finansowa wskazujg na zmniejszenie kosztow
leczenia w porédwnaniu ze stosowaniem obu preparatow osobno, zaréwno z perspektywy
pfatnika publicznego, jak i perspektywy wspdlne;j.

Prezes Agencji, w $lad za Radg Przejrzystosci, uwaza za zasadne, state utrzymanie ceny
preparatu ztozonego ponizej sumy cen minimalnych poszczegélnych sktadnikéw.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego,
dla ktérego wnioskodawca, w ztozonym wniosku o objecie refundacjg, zaproponowat ceny zbytu
netto w wysokosci:

— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105655

— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 60 tab., kod EAN: 5909991105679

— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 90 tab., kod EAN: 5909991105693

— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105723
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 60 tab., kod EAN: 5909991105747
— Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 90 tab., kod EAN: 5909991105761
— Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105785
— Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tab., kod EAN: 5909991105853

Proponowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte, poziom
odptatnos¢: 30%, grupa limitowa: 45.0, Antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe
i ztozone. Wnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze pierwotne to trwate podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi spowodowane
réznorodnymi czynnikami genetycznymi i Srodowiskowymi. Rozpowszechnienie nadcisnienia
tetniczego krwi (wartosci = 140/90 mmHg) w populacji dorostych Polakéw wynosi ok. 32%.
Powikfaniami narzadowymi w przebiegu nadcisnienia tetniczego sg m.in. przerost lewej komory
serca, przyspieszenie rozwoju miazdzycy w tetnicach szyjnych, wiedcowych, nerkowych i tetnicach
konczyn dolnych, zwiekszenie sztywnosci tetnic, udar moézgu, uposledzenie czynnosci nerek
i ich niewydolno$¢, rozwarstwienie aorty, zmiany w naczyniach siatkdwki. Chorzy na nadcisnienie
tetnicze odznaczajg sie zwiekszonym ryzykiem zgonu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Losartan jest swoistym, wybidrczym antagonistg receptora AT1 angiotensyny Il. Lek powoduje
zwiekszenie stezenia reniny i angiotensyny Il w osoczu oraz zmniejszenie stezenia aldosteronu.

Amlodypina jest substancjg blokujgcg kanaty wapniowe Il generacji, pochodng dihydropirydyny
o przedtuzonym dziataniu. Hamuje naptyw jonéw wapniowych do komdrek miesni gtadkich naczyn
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i w mniejszym stopniu do komérek m. sercowego. Obnizenie cisnienia krwi wynika z bezposredniego
zmniejszenia napiecia miesni gtadkich naczyn.

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparator dla leczenia nadcisnienia tetniczego lekiem Alortia, w ktérego sktad wchodzg dwie
substancje: losartan i amlodypina, w analizie wnioskodawcy wskazano terapie, obejmujaca
jednoczesne podawanie produktéw jednosktadnikowych zawierajacych losartan i amlodypine
(w dawkach identycznych, jak w produkcie leczniczym Alortia). Terapia ztozona, obejmujgca leki
z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il (losartan) oraz antagonistéw wapnia (amlodypina),
jest jedng z rekomendowanych przez wytyczne kliniczne, do stosowanych w leczeniu nadcisnienia
tetniczego. W opinii analitykdw Agencji wybdr komparatora nalezy uzna¢ za zasadny.

Skutecznos¢ kliniczna

Whnioskowane wskazanie obejmuje leczenie nadcisnienia tetniczego pierwotnego. Natomiast
w wyniku przeprowadzonego w ramach analizy wnioskodawcy przeglagdu systematycznego,
odnaleziono jedynie badania uwzgledniajgce populacje pacjentéw powyzej 18 lat. Przy czym nalezy
zauwazy¢, ze wg Charakterystyki Produktu Leczniczego leku Alortia nie zaleca sie stosowania tego
leku u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Nie odnaleziono badafn umozliwiajagcych przeprowadzenie pordwnania bezposredniego
lub posredniego preparatu ztozonego z terapig skojarzong tymi samymi lekami podawanymi
oddzielnie, w zwigzku z czym w ramach analizy wnioskodawcy przeprowadzono poréwnanie
wzgledem monoterapii prowadzonej z wykorzystaniem lekdéw wchodzacych w sktad preparatu
ztozonego.

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono 4 pierwotne badania z randomizacjg, w tym:

e badanie kliniczne poréwnujace lek ztozony amlodypina/losartan z amlodyping — u czesci
pacjentéw dawki amlodypiny zwiekszone w trakcie badania, zaréwno przy monoterapii,
jak i leczeniu ztozonym, gdy po 2 tygodniach nie osiggnieto spadku cisnienia skurczowego ponizej
140 mmHg (Kim 2011),

e badanie kliniczne poréwnujace lek ztozony amlodypina/losartan w dawce 5/50 mg z amlodyping
w dawce 10 mg (Kang 2011),

e badanie kliniczne poréwnujace lek ztozony amlodypina/losartan w dawce 5/100 mg z losartanem
w dawce 100 mg (Hong 2012),

e badanie kliniczne (Park 2012) pordédwnujace lek ztozony we wszystkich dawkach zgodnych
z zarejestrowanymi w ChPL z odpowiadajgcymi im monoterapiami (8 poréwnan):

- lek ztozony amlodypina/losartan (5/50 mg) z amlodyping 5 mg,

- lek ztozony amlodypina/losartan (5/50 mg) z losartanem 50 mg,

- lek ztozony amlodypina/losartan (5/100 mg) z amlodyping 5 mg

- lek ztozony amlodypina/losartan (5/100 mg) z losartanem 100 mg,
- lek ztozony amlodypina/losartan (10/50 mg) z amlodyping 10 mg,

- lek ztozony amlodypina/losartan (10/50 mg) z losartanem 50 mg,

- lek ztozony amlodypina/losartan (10/100 mg) z amlodyping 10 mg
- lek ztozony amlodypina/losartan (10/100 mg) z losartanem 100 mg.

Badania wiaczone do analizy klinicznej wnioskodawcy byty badaniami klinicznymi Il (Park 2012)
oraz lll fazy (Kang 2011, Kim 2011, Hong 2012).
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Metaanalizy przeprowadzone w ramach analizy klinicznej Wnioskodawcy, wykazaty:

- istotnie statystycznie wiekszg skutecznos¢ preparatu ztozonego w pordwnaniu do monoterapii
z wykorzystaniem amlodypiny badZz losartanu, zaréwno w 4 (w 2 tyg. wg badania Kim 2011),
jak iw 8 (w 6 tyg. wg badania Kim 2011) tygodniu obserwacji, w zakresie:

e redukcji cisnienia rozkurczowego krwi (DBP, ang. Diasistolic Blood Pressure, ci$nienie
rozkurczowe krwi ), odpowiednio (ang. Weighted Mean Difference, srednia wazona
roéznic)

e redukcji ci$nienia skurczowego krwi (SBP - ang. Systolic Blood Pressure, cisnienie skurczowe
krwi), odpowiednio

e wiekszego odsetka pacjentéw osiggajgcych docelowg warto$é cisnienia tetniczego krwi;
odpowiednio

- istotnie statystycznie wiekszg skutecznos¢ preparatu ztozonego w poréwnaniu do monoterapii
z wykorzystaniem amlodypiny, zarowno w 4 (w 2 tyg. wg badania Kim 2011), jak i w 8 (w 6 tyg.
wg badania Kim 2011) tygodniu obserwacji, w zakresie:

e redukcji cisnienia rozkurczowego krwi (DBP), odpowiednio

e redukcji cisnienia skurczowego krwi (SBP); odpowiednio

- istotnie statystycznie wiekszg skutecznos$¢ preparatu ztozonego w pordwnaniu do monoterapii
z wykorzystaniem losartanu, zarowno w 4 (w 2 tyg. wg badania Kim 2011), jak i w 8 (w 6 tyg.
wg badania Kim 2011) tygodniu obserwacji, w zakresie:

e redukgji ci$nienia rozkurczowego krwi (DBP), odpowiednio

e redukgji ci$nienia skurczowego krwi (SBP), odpowiednio

e wiekszego odsetka pacjentdw osiggajgcych docelowg wartos¢ cisnienia tetniczego krwi,
odpowiednio

- brak istotnych statystycznie rdéinic pomiedzy preparatem ztozonym a monoterapig
z wykorzystaniem amlodypiny dla nastepujgcych punktéw koncowych:

e odsetku pacjentéw osiggajgcych docelowg wartos¢ ci$nienia tetniczego krwi zaréwno
w 4 (w 2 tyg. wg badania Kim 2011), jak i w 8 (w 6 tyg. wg badania Kim 2011) tygodniu
obserwacji, odpowiednio

Skutecznos¢ praktyczna

W analizie weryfikacyjnej Agencji nie przedstawiono badan dotyczgcych skutecznosci praktycznej
whnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie Whnioskodawcy bezpieczenstwo stosowanej terapii przedstawiono dla pordwnania
preparatu ztozonego z monoterapig z wykorzystaniem amlodypiny badz losartanu. Okres obserwacji
wynidst 8 tygodni.

Analiza wynikéw metaanalizy (wyniki nieistotne statystycznie) wnioskodawcy sugeruje, iz:
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- u wiekszego odsetka pacjentdw w grupie przyjmujacej preparat ztozony w pordéwnaniu
do grupy otrzymujacej monoterapie wystepowaly: zdarzenia niepozgdane o nasileniu
$rednim, zdarzenia niepozadane prowadzgce do przerwania leczenia, zdarzenia niepozgdane
ogoétem, powazne zdarzenia niepozgdane oraz zdarzenia niepozgdane o nasileniu duzym;

- U mniejszego odsetka pacjentdw w grupie przyjmujgcej preparat ztozony w pordwnaniu
do grupy otrzymujgcej monoterapie wystepowaty: zdarzenia niepozadane zwigzane
z leczeniem oraz zdarzenia niepozadane o nasileniu fagodnym.

W ChPL Alortia opisano najczesciej wystepujgce dziatania niepozadane, oddzielnie dla kazdej z dwdch
substancji wchodzacych w sktad leku Alortia. Wedtug ChPL, dla losartanu, podczas badan klinicznych
najczesciej obserwowanym objawem niepozgdanym byty zawroty gtowy. Z kolei dla amlodypiny,
do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem naleza: sennos¢, zawroty
gtowy, bdl gtowy, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie skory (zwtaszcza twarzy), bdl brzucha,
nudnosci, obrzek okolicy kostek, obrzek oraz zmeczenie.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whioskodawca nie zaproponowat instrumentu podziatu ryzyka.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Alortia (losartan
potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadcisnienia tetniczego.

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy wykonano analize minimalizacji kosztéw. Nalezy
zauwazy¢, ze nie przedstawiono dowoddw naukowych potwierdzajgcych poréwnywalnosé wynikéw
zdrowotnych technologii ocenianej (preparat ztozony Alortia) oraz wybranego komparatora (terapia
skojarzona amlodyping i losartanem, podawanymi oddzielnie), ze wzgledu na brak badan
umozliwiajgcych przeprowadzenie pordwnania bezposredniego lub posredniego ocenianych
technologii. Pomimo powyiszego, wybdr tej techniki analitycznej wydaje sie uzasadniony
dla analizowanego problemu decyzyjnego. Analize kosztéw terapii lekiem ztozonym, jakim jest Alortia
(amlodypina + losartan), przeprowadzono w poréwnaniu do kosztow terapii skojarzonej amlodyping
i losartanem podawanymi osobno w dawkach identycznych, jak te zastosowane w produkcie Alortia.

Analize przeprowadzono w horyzoncie czasowym 30 dniowym, z perspektywy ptatnika publicznego,
tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), oraz z perspektywy wspdlnej, tj. pacjenta oraz ptatnika
publicznego. W analizie uwzgledniono tylko koszty lekdw.

Wyniki analizy podstawowej w analizie ekonomicznej wnioskodawcy.

Wedtug modelu wnioskodawcy, z perspektywy ptatnika publicznego, w 30. dniowym horyzoncie
czasowym, w przeliczeniu na 30 tabletek, koszt refundacji terapii preparatem Alortia waha
sie od natomiast dla osobnych preparatéw losartanu i amlodypiny
stosowanych oddzielnie -

Z perspektywy wspdlnej, w 30. dniowym horyzoncie czasowym, w przeliczeniu na 30 tabletek, koszt
terapii preparatem Alortia waha sie od natomiast dla osobnych preparatow
losartanu i amlodypiny stosowanych oddzielnie -

W wariancie podstawowym, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy
wspdlnej, w 30 dniowym horyzoncie czasowym, koszty terapii preparatem Alortia we wszystkich
whioskowanych prezentacjach sg nizsze niz koszty terapii z uwzglednieniem osobnych preparatow
losartanu i amlodypiny.

Wyniki analizy progowej w analizie ekonomicznej wnioskodawcy.
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Wedtug modelu wnioskodawcy, z perspektywy wspdlnej, cena zbytu netto, dla ktérej koszty terapii
produktem Alortia zréwnujg sie z kosztami leczenia losartanem i amlodyping podawanymi
w oddzielnych tabletkach wynosi w zaleznosci od preparatu:

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Z uwagi na fakt, iz analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych
wyzszosci produktu leczniczego Alortia (losartan + amlodypina) nad produktami leczniczymi obecnie
refundowanymi — jednosktadnikowe produkty lecznicze zawierajgce losartan i amlodypine, w opinii
analitykdw Agencji zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Zgodnie z wymogami zawartymi w § 5 ust. 4 Rozporzadzenia ws. minimalnych wymagan, w analizie
whioskodawcy przedstawiono oszacowania ceny zbytu netto, przy ktérym rdéznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej (produkt leczniczy Alortia) a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej (produkty jednosktadnikowe losartanu i amlodypiny), jest rowna zero.

Dodatkowo, w zwigzku z okolicznosciami, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
zgodnie z wymogami zawartymi w § 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia ws. minimalnych wymagan,
w analizie wnioskodawcy przedstawiono kalkulacje ceny zbytu netto, przy ktodrej iloraz kosztu
stosowania wnioskowane] technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
whioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢, nie jest wyzszy
od zadnego z ilorazéw kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikdw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych
o jakosé.

Z uwagi na fakt, iz w analizie ekonomicznej wnioskodawcy zatozono takg samg wartosé¢ QALY
zarowno dla wnioskowanej technologii (tj. produktu leczniczego Alortia) jak i dla technologii
opcjonalnej (produktéw leczniczych jednosktadnikowych zawierajacych losartan badZz amlodypine),
oszacowania wynikajgce z zapiséw w § 5 ust. 4 oraz § 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia ws. minimalnych
wymagan, sg tozsame.

Wedtug modelu wnioskodawcy, z perspektywy wspdlnej, cena zbytu netto, dla ktérej koszty terapii
produktem Alortia zréwnujg sie z kosztami leczenia losartanem i amlodyping podawanymi
w oddzielnych tabletkach wynosi w zaleznosci od preparatu:

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych preparatu Alortia (losartan
potasowy + amlodypina benzylenu) w leczeniu pierwotnego nadcisnienia tetniczego.

Analize kosztow terapii lekiem ztozonym, jakim jest Alortia (amlodypina + losartan), przeprowadzono
na tle kosztéw terapii skojarzonej amlodyping i losartanem podawanymi osobno w dawkach
identycznych, jak te zastosowane w produkcie Alortia.
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Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), w 2 letnim horyzoncie czasowym.
Liczbe pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku pozytywnego
rozpatrzenia wniosku (scenariusz nowy) okreslono na 26 301 w pierwszym roku i 49 397 w drugim
roku refundaciji.

Wedtug wnioskodawcy do gtédwnych ograniczed  analizy nalezy brak wiarygodnych danych
pozwalajgcych na precyzyjne oszacowanie liczebnosci docelowej populacji.

W analizie wptywu na budzet podano informacje, iz wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny
Il — produkty jednosktadnikowe i ztozone). W analizie uwzgledniono tylko koszty lekow.

Wedtug modelu wnioskodawcy, refundacja kazdego z preparatéw Alortia, w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym wigze sie z oszczednosciami dla budzetu ptatnika
publicznego. Oszczednosci oszacowano dla 1. roku, na 2,24 min PLN w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym (1,24 miIn PLN w scenariuszu minimalnym oraz 2,36 min PLN w scenariuszu
maksymalnym), oraz dla 2. roku na 4,20 min PLN w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym
(2,33 min PLN w scenariuszu minimalnym oraz 4,42 min PLN w scenariuszu maksymalnym).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Whioskodawca nie zaproponowat instrumentu podziatu ryzyka.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku wyszukiwania wytycznych i rekomendacji klinicznych organizacji, towarzystw naukowych
oraz zagranicznych agencji HTA, dotyczacych rekomendacji klinicznych leczenia nadcisnienia
tetniczego pierwotnego, opublikowanych w latach 2011-2014, nie odnaleziono dokumentdw,
odnoszacych sie bezposrednio do ocenianej technologii — leku Alortia. Potgczenie grup lekéw
zastosowanych w ocenianej technologii (amlodypina — jako antagonista wapnia, losartan
— jako antagonista receptora angiotensyny), jest przedstawione, jako jedno z rekomendowanych
do stosowania w nadci$nieniu tetniczym, we wszystkich odnalezionych wytycznych.

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich, dotyczacych
populacji oséb dorostych: Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) z 2013 roku (oparte
na rekomendacjach European Society of Cardiology (ESC) oraz European Society of Hypertension
(ESH) z 2013 roku), Eighth Joint National Committee (JNC 8) z 2014 roku, Canadian Hypertension
Education Program (CHEP) z 2014 roku, American Society of Hypertension/International Society
of Hypertension (ASH/ISH) z 2013 roku, National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
z 2011 roku.

W wyniku przeszukiwania dokonanego przez AOTM w dniu 15.09.2014 r., nie odnaleziono
rekomendacji refundacyjnych dotyczacych leku Alortia.
Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.08.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-21444-1/KB/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacja
i ustalenia ceny urzedowej produktu leczniczego: Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tabl.,
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kod EAN: 5909991105655, Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909991105679,
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 90 tabl., kod EAN: 5909991105693, Alortia (losartan, amlodypina),
50 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991105723, Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991105747, Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 90 tabl., kod EAN: 5909991105761,
Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tabl.,, kod EAN: 5909991105785, Alortia (losartan,
amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991105853, we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzien wydania decyzji , na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 305/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105655) we wskazaniu: we wszystkich
wskazaniach i przeznaczeniach na dzienn wydania decyzji oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 306/2014
z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105679)
we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji oraz Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 307/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105693) we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji oraz Stanowiska
Rady Przejrzystosci nr 308/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia (losartan,
amlodypina) (EAN: 5909991105723) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien
wydania decyzji oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 309/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie
oceny leku Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105747) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 310/2014 z dnia
27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105761)
we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji oraz Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 311/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105785) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji
oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 312/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku Alortia
(losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105853) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzierh wydania decyzji

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 305/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105655) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 306/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105679) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzier wydania decyzji

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 307/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105693) we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzien wydania decyzji

4. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 308/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105723) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

5. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 309/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105747) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

6. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 310/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105761) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

7. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 311/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105785) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 312/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r. w sprawie oceny leku
Alortia (losartan, amlodypina) (EAN: 5909991105853) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji
Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we
wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzied wydania decyzji Analiza
weryfikacyjna nr: AOTM-0OT-4350-30/2014



