Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Sobycombi (bisoprololi fumaras +
amlodipinum), 5 mg + 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909991189457, we wskazaniu:
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej 41.0 (antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 30%, pod
warunkiem okreslenia cen dla wszystkich typdw opakowan produktu
leczniczego Sobycombi w taki sposob, aby w Zadnym przypadku nie
powodowaty one wzrostu wydatkow swiadczeniobiorcow, w poréwnaniu ze
stosowaniem osobno najtanszych preparatow amlodypiny i bisoprololu.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leczenia hipotensyjnego za pomocq ztoZonego produktu
leczniczego Sobycombi w odniesieniu redukcji podwyzszonych wartosci
cisnienia, w porownaniu ze stosowaniem skojarzonej terapii osobnymi
preparatami amlodypiny i bisoprololu, potwierdzajq stabej jakosci dowody
naukowe. Amlodypina i bisoprolol sq jednak lekami powszechnie stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia tetniczego, a fqczenie preparatow jest rekomendowane
w zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych jako dziatanie
poprawiajgce wspotprace pomiedzy lekarzem a pacjentem. To z kolei ma istotny
wptlyw na rokowanie sercowo-naczyniowe.

Z perspektywy ptatnika publicznego przeprowadzone analizy ekonomiczne
wskazujq na zmniejszenie kosztow leczenia, w poréownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, w przypadku refundacji produktu leczniczego w ramach
istniejgcej grupy limitowej 41.0. Poniewaz zmniejszenie kosztow terapii z
perspektywy swiadczeniobiorcy (lub, co najmniej, brak wzrostu cen lekow w
porownaniu ze stosowaniem osobno najtariszych preparatow amlodypiny i
bisoprololu) sprzyja poprawie przestrzegania zalecenn lekarskich, cena
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wszystkich opakowan preparatu ztoZzonego nie powinna by¢ wyzsza od sumy
cen minimalnych jego poszczegdlnych sktadnikow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sobycombi (bisoprolol + amlodypina) we wskazaniach:
leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej”, 30 marca 2015.



