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5 mg + 5 mg, 30 tabl.;

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Sobycombi,
bisoprololi fumaras + amlodipinum,
Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 5 mg, 60

tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10 mg,
30 tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10
mg, 60 tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg
+ 5 mg, 30 tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10
mg + 5 mg, 60 tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,
10 mg + 10 mg, 30 tabl.; Sobycombi, bisoprololi fumaras +
amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 60 tabl. we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego:

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 30 tabl., kod

5909991189402;

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 60 tabl., kod

5909991189426;

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,
5909991189495;

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,
5909991189525;

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,

5909991189457,

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,

5909991189433;

Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum,
5909991189556;
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e Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 5 mg, 60 tabl.,, kod EAN
5909991189587;

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz dostepne dowody
naukowe, uwaza za niezasadne objecie refundacjg ze Srodkéw publicznych wnioskowane;j
technologii.

Nie ma watpliwosci co do skutecznosci leczenia w obu wskazaniach amlodypiny i bisoprololu,
ale w przypadku przyjmowania beta-adrenolitykdw oraz blokeréw kanatéw wapniowych
wazna jest chronoterapia. W zwigzku z odmiennym mechanizmem dziatania, podawanie tych
lekdw o réznych porach dnia moze zapewnié¢ lepszg kontrole cisnienia tetniczego przez caty
dzien. Nie udowodniono (by¢ moze ze wzgledu na brak badan) podobnej skutecznosci
whnioskowanej technologii w poréwnaniu do terapii skojarzonej podawanej w rdznych
porach dnia. Przedstawione dowody naukowe stanowig ograniczone zrédfo wnioskowania
o skutecznosci i bezpieczenstwie terapii ztozonej zawartej w jednym produkcie.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej, objecie refundacjg wnioskowanej technologii,
w zaleznosci od zastepowanych produktow leczniczych, bedzie wigzac sie z oszczednosciami
po stronie ptatnika publicznego, jednakze kosztem wzrostu wydatkdéw pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych produktu
leczniczego o proponowanej cenie zbytu netto réwnej:

. Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909991189402 -

e  Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 60 tabl., kod EAN
5909991189426 —

e  Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909991189495 —

e Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10 mg, 60 tabl.,, kod EAN
5909991189525 —

e Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189457

e Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 5 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189433

. Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN
5909991189556 —

. Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 5 mg, 60 tabl., kod EAN
5909991189587 —

Proponowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte, w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: 30%,
w ramach:
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e istniejacej grupy limitowej 40.0, Leki beta-adrenolityczne — selektywne — do stosowania
doustnego

e Istniejgcej grupy limitowej 41.0, Antagonisci wapnia — pochodne dihydropirydyny
i bisoprololu

e nowej, osobnej grupy limitowej

Podmiot odpowiedzialny nie przedstawit propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze

Samoistne nadcisnienie tetnicze jest to chroniczny stan w ktérym wartos¢ cisnienia tetniczego wynosi
powyzej 90/140 mmHg oraz nie sg znane przyczyny jego wystapienia.

Stan ten nie daje objawdéw jednakze stanowi znaczacy czynnik ryzyka wystgpienia choréb mogacych
zakonczyc sie Smiercig, takich jak: udar, choroba wienicowa, niewydolnos¢ nerek,

Etiologia nie jest do konca poznana. Prawdopodobnie jest ona wieloczynnikowa wigczajagc w to
czynniki Srodowiskowe jak i genetyczne.

Ze wzgledu na brak charakterystycznych objawdow nadci$nienie tetnicze moze by¢ przez dtugi czas
niezdiagnozowane. Cisnienie skurczowe wyzsze o 20 mm Hg lub rozkurczowe wyzisze o 10 mm Hg
wigze sie z blisko 2-krotnie wiekszym ryzykiem zgonu z przyczyn naczyniowych — nieco wiekszym
u 0s6b mtodszych, a mniejszym u starszych.

Samoistne nadci$nienie tetnicze stanowi ok. 90-95% przypadkdéw nadcisnienia tetniczego.

Stabilna choroba wiericowa

Stabilna choroba wienicowa jest schorzeniem przewlektym wystepuje na skutek zmian w tetnicach
wiencowych powodujacych stany niedokrwiernia miesnia sercowego.

Choroba ta objawia sie uciskiem lub dtawieniem najczesciej za mostkiem (moze promieniowac
do szyi, zuchwy i ramion) wystepujgcym podczas positku, stresu. Objaw ten ustepuje po 1-3 minutach
od zaprzestania wysitku.

Chorobowos¢ dfawicy piersiowej wynosi 20-40/1000, a zapadalno$¢ w rocznym horyzoncie czasowym
2-4/1000. Choroba jest czesciej diagnozowana po 40 roku zycia u mezczyzn i 50 roku zycia u kobiet,
a jej wystepowanie zwieksza sie u obu ptci wraz z wiekiem (wynosi 5-7% i 10-12% u kobiet oraz 4-7%
i 12-14% u mezczyzn odpowiednio w wieku 45-64 lat i 65-84 lat).

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem populacjg docelowg bedg pacjenci u ktérych uzyskano
odpowiednig kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny, komparatorem
dla wnioskowanej technologii jest terapia skojarzona bisoprololu i amlodypiny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

W sktad produktu leczniczego Sobycombi wchodzg dwie substancje czynne:

e amlodypina — pochodna dihydropirydyny, poprzez blokowanie kanatéw wapniowych
w btonach komérkowych miesni gtadkich naczyn oraz miesnia sercowego, zmniejsza ciSnienie

e bisoprolol — poprzez blokade receptoréw adrenergicznych B, dziata chrono- i inotropowo
ujemnie, wydtuza czas przewodzenia w wezle AV, zmniejsza pojemnos¢ minutows,
a w zwigzku z tym obniza ci$nienie tetnicze

3/10



Rekomendacja nr 28/2015 Prezesa AOTM z dnia 7 kwietnia 2015 r.

Sobycombi posiada aktualnie jedno wskazanie rejestracyjne:

e leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej, jako
leczenie zastepcze u pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole podczas
jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich samych dawkach jak
w produkcie ztozonym Sobycombi

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkéw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktdrego naleZy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwaZanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej przedstawiono wyniki badania Shirure 2012, w ktérym poréwnywano
terapie ztozong z monoterapig. W badaniu u pacjentéw, u ktérych wykazano niedostateczne
obnizenie cisnienia po 2 tygodniach stosowania monoterapii, leczenie uzupetniano o drugi lek
stosowany w badaniu. Wyniki wiec dotyczg zestawienia stosowania przez 4 tygodnie terapii ztozonej
z 2 tygodniami terapii skojarzonej. Wiarygodnos$¢ badania oceniono na 3 punkty w pieciopunktowej
skali Jadad. Populacja badana wynosita 60 pacjentow.

Wyniki badania wskazujg na brak statystycznie istotnych réznic w $redniej zmianie skurczowego
cisnienia krwi i Sredniej zmianie rozkurczowego cisnienia krwi po 4-5 tygodniach obserwacji
pacjentow.

W ramach skutecznosci praktycznej przedstawiono wyniki jednoramiennego badania
prospektywnego Rana 2008. Czas obserwacji wynosit 4 tygodnie, a grupa badana liczyta 749 chorych.

Zgodnie z wynikami przedstawionymi w badaniu terapia skojarzona BIS+AML, wzgledem wartosci
poczatkowych istotnie statystycznie: redukuje cisnienie krwi skurczowe oraz rozkurczowe, obniza
tetno.

Skutecznos¢ terapii w stabilnej chorobie wiericowej zostata oparta na badaniu Fergusson, ktére ma
ograniczong warto$¢ metodyczng (terapie skojarzong poréwnano z monoterapig bisoprololem),
co nie odpowiada postawionemu problemowi decyzyjnemu. Z tego wzgledu badanie to nie pozwala
whnioskowac¢ o skutecznosci preparatu ztozonego wzgledem stosowania BIS+AML jako oddzielnych
terapii.

Bezpieczenstwo

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Sobycombi do najczestszych dziatan niepozadanych
naleza: béle i zawroty gtowy, zmeczenie, nudnosci.

Ograniczenia:

e czas obserwacji w badania Shirure 2012 dla grupy przyjmujacej terapie skojarzona wynosit
tylko dwa tygodnie co stanowi powazne ograniczenie, zwtaszcza, ze leczenie nadcisnienia
tetniczego jest procesem ditugotrwatym i wazna jest dtugoterminowa kontrola cisnienia;

e nie wykazano skutecznosci terapii w stabilnej chorobie wiericowe;.
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Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

W dokumentach zatgczonych do wniosku, nie zostaty przedstawione instrumenty dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
Z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prég optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 z1).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Whnioskodawca w ramach analizy ekonomicznej przedstawit analize minimalizacji kosztéw w 30
dniowym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej (NFZ +
Swiadczeniobiorca). Z uwagi na istotne w tym przypadku réznice w kosztach terapii z perspektywy
pacjenta, ktére nie sg widoczne w perspektywie wspdlnej, Agencja przedstawita takze oszacowania
kosztow zmiany terapii z perspektywy samego swiadczeniobiorcy. Uwzgledniono mozliwe warianty
dawek stosowanych lekéw i 2 wielkosci opakowan (30 i 60 tabl.). Wyniki zestawienia przedstawiono
w tabeli ponizej

Wskazac nalezy, ze réznice w kosztach miedzy obecnie dostepng terapig a terapig Sobycombi sg
Scisle uzaleznione od tego, ktére produkty lecznicze i w jakich dawkach i wielkosciach opakowan
beda zastepowane przez nowg terapie. Z punktu widzenia ptatnika nowa terapia za kazdym razem
moze wigzac sie z oszczednosSciami, ale w wiekszosci przypadkow oszczednosci po stronie ptatnika
publicznego wynikajg z dodatkowych wydatkéw po stronie swiadczeniobiorcy
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gr. limitowa 41.0 Antagonisci wapnia - pochodne dihydropirydyny 40.0 Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego
perspektywa wspdlna o nfz e pacjent o wspolna e nfz o pacjent .
réznica réznica réznica réznica réznica réznica

oddzielnie |sobycombi oddzielnie |sobycombi oddzielnie |[sobycombi oddzielnie |[sobycombi oddzielnie [sobycombi oddzielnie |sobycombi

cena komparatoréw

10 mg+5mg 16,18 8,08 8,10 16,18 8,08 8,10

5mg+5 mg 10,90 6,01 4,90 10,90 6,01 4,90

5mg+10 mg 16,53 9,94 6,59 16,53 9,94 6,59

10 mg+10 mg 21,80 12,01 9,79 21,80 12,01 9,79

10 mg+5 mg 16,18 8,08 8,10 16,18 8,08 8,10

5mg+5mg 10,90 6,01 4,90 10,90 6,01 4,90

5mg+10mg 16,53 9,94 6,59 16,53 9,94 6,59

10 mg+10 mg 21,80 12,01 9,79 21,80 12,01 9,79

cena komparatorow Srednia wazona

10 mg+5mg 22,05 10,18 11,87 22,05 10,18 11,87

5mg+5 mg 15,71 7,58 8,13 15,71 7,58 8,13

5mg+10 mg 25,07 12,55 12,51 25,07 12,55 12,51

10 mg+10 mg 31,41 15,16 16,26 31,41 15,16 16,26

10 mg+5 mg 22,05 10,18 11,87 22,05 10,18 11,87

5mg+5 mg 15,71 7,58 8,13 15,71 7,58 8,13

5mg+10 mg 25,07 12,55 12,51 25,07 12,55 12,51

10 mg+10 mg 31,41 15,16 16,26 31,41 15,16 16,26

cena komparatoréw Srednia

10 mg+5mg 20,32 10,99 9,33 20,32 10,99 9,33

5mg+5 mg 13,98 7,92 6,06 13,98 7,92 6,06

5mg+10 mg 21,63 12,78 8,85 21,63 12,78 8,85

10 mg+10 mg 27,97 15,85 12,12 27,97 15,85 12,12

10 mg+5mg 20,32 10,99 9,33 20,32 10,99 9,33

5mg+5 mg 13,98 7,92 6,06 13,98 7,92 6,06

5mg+10 mg 21,63 12,78 8,85 21,63 12,78 8,85

10 mg+10 mg 27,97 15,85 12,12 27,97 15,85 12,12

cena komparatoréw maksymalna

10 mg+5 mg 28,01 12,39 15,62 28,01 12,39 15,62

5 mg+5 mg 21,24 8,73 12,52 21,24 8,73 12,52

5 mg+10 mg 35,71 13,79 21,93 35,71 13,79 21,93

10 mg+10 mg 42,48 17,45 25,03 42,48 17,45 25,03

10 mg+5mg 28,01 12,39 15,62 28,01 12,39 15,62

5mg+5 mg 21,24 8,73 12,52 21,24 8,73 12,52

5mg+10 mg 35,71 13,79 21,93 35,71 13,79 21,93

10 mg+10 mg 42,48 17,45 25,03 42,48 17,45 25,03
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie odnaleziono badan dowodzgcych wyzszosci leku nad aktualnie refundowanymi w zwigzku z tym
zachodzg okolicznosci o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow.

Tak jak zostato juz wczesniej zaznaczone w omawianym wskazaniu jest refundowana terapia
skojarzona bisoprololu i amlodypiny. Urzedowa cena zbytu przy ktorej koszt wnioskowanej
technologii nie jest wyzszy od aktualnie refundowanej wynosi:

e Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189402 —
e Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189426 —
e Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189495 —
e Sobycombi 5 mg+ 10 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189525 —
e Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189457 —

e Sobycombi 5 mg+ 5 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189433 —

e Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189556 —
e Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl., kod EAN 5909991189587 —

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpftywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen

Whioskodawca w ramach analizy wptywu na budzet, przedstawit oszacowania w 2 letnim
horyzoncie czasowym. Zgodnie z ktérymi objecie refundacjg produktu leczniczego
Sobycombi, w zaleznosci od tego do jakiej grupy limitowej zostanie witgczony, bedzie sie
wigzac z oszczednosciami badz dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego.
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Zatozenie, ktore wnioskodawca przedstawit mogg nie odpowiadac rzeczywistosci gdyz:

e nie przedstawiono wynikéw z perspektywy wspdlnej oraz pacjenta. Podobnie jak w
przypadku analizy ekonomicznej, prawdopodobnie oszczednosci wykazane w analizie
whnioskodawcy wynikajg ze zwiekszonych wydatkéw po stronie pacjenta;

e populacja u ktdrej wnioskowana technologia powinna zostaé¢ ograniczona do osoéb, ktdre
przyjmujg aktualnie amlodypine oraz bisoprolol w godzinach rannych. Brak jest badan
potwierdzajgcych podobng skutecznos¢ terapii ztozonej przyjmowanej rano w poréwnaniu z
terapig skojarzong podawang o réznych porach;

e niepewno$¢ co do oszacowania populacji moze wynikaé¢ z faktu, ze zgodnie z wynikami
przedstawionymi w tabeli powyzej oszczednosci po stronie pacjenta wystepujg jedynie
w przypadku zestawienia wnioskowanej terapii z maksymalnym kosztem za dzienng dobowg
dawke. Mozliwe, ze tylko pacjenci, ktdrzy aktualnie przyjmujg terapie skojarzong BIS + AML
drozsza niz Sobycombi zdecydowaliby sie na zamiane na leczenie tym preparatem. Przez co
wielko$¢ populacji docelowej jest trudna do oszacowania.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Ze wzgledu na oszczednosci wykazane w analizie wptywu na budzet, wnioskodawca odstgpit od
przedstawienia analizy racjonalizacyjnej.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne dotyczace leczenia nadci$nienie tetniczego: Polskie
Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego 2011, Joint National Committee 2014, European Society of
Hypertension / European Society of Cardiology (ESC) 2013, National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) 2013.

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne dotyczace leczenia stabilnej choroby wiericowej: Canadian
Cardiovascular Society 2014, ESC 2013, NICE 2012, Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2007.

Odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne dotyczace zaréwno leczenia nadcisnienie tetniczego i stabilnej
choroby wiencowej: Canadian Hypertension Education Program 2014, American Society of
Hypertension 2013.

2 z wyzej wymienionych rekomendacji (PTNT 2011 i ESH/ESC 2013) odnosity sie do leczenia
preparatami ztozonymi. Odnoszg sie one pozytywnie do takiej terapii powotujac sie na zwiekszenie
skutecznosci leczenia poprzez uproszczenia schematu leczenia oraz zwiekszenia przestrzegania
zalecen terapeutycznych.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych wnioskowanej technologii.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Sobycombi jest finansowany tylko w 1
kraju UE i EFTA (na 31 dla ktérych informacje przekazano) — w Stowacji (kraj o zblizonym do Polski
poziomie PKB per capita) z réinym stopniem refundacji w zaleznosci od opakowania i bez
uzaleznienia refundacji od instrumentéw podziatu ryzyka.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecen z dnia 23.01.2015 r. Ministra Zdrowia (znaki pism:
PLR.4600.104.2015.JM(8)), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia ceny urzedowej produktu leczniczego Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 5 mg,
30 tabl., kod EAN 5909991189457; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 5 mg, 60 tabl., kod
EAN 5909991189433; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10 mg, 30 tabl., kod EAN
5909991189495; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 5 mg + 10 mg, 60 tabl.,, kod EAN
5909991189525; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 5 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909991189556; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 5 mg, 60 tabl.,, kod EAN
5909991189587; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909991189402; Sobycombi, bisoprololi fumaras + amlodipinum, 10 mg + 10 mg, 60 tabl.,, kod EAN
5909991189426 we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, na podstawie art. 35
ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345.), po uzyskaniu

PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 40/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189402, we
wskazaniu: ,,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 41/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189426, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 42/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189433, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 43/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189457, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 44/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189495, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 45/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189525, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 46/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189556, we wskazaniu: ,,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 47/2015 z dnia 7 kwietnia 2015 roku w sprawie oceny leku
Sobycombi (bisoprololi fumaras + amlodipinum), EAN 5909991189587 we wskazaniu: ,, we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”

9/10



Rekomendacja nr 28/2015 Prezesa AOTM z dnia 7 kwietnia 2015 r.

9. Raport nr AOTMIT-OT-4350-6/2015. Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol +
amlodypina) we wskazaniach: leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby
wiencowej. Analiza weryfikacyjna.
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