Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 321/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji osob powyzej 75 roku zycia

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami
wymienionymi w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane
do rankingu — dotyczgce produktow leczniczych, w populacji 0oséb powyzZej
75 roku zycia, wymienionych w tabeli ponizej.

Problem Substancja . Punktacja Rady
zdrowotny czynna Produktu lecznicze R . c

o Gliclazidum | piabrezide, tabl., 80 mg 0,58 | 0,82 | 0,01

% Diagen, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

g Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

§ Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 0,82 (0,01

Diazidan, tabl., 80 mg 0,58 | 0,82 0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 0,58 0,82 (0,01

Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 90 mg 0,58 | 0,82 | 0,02

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 0,58 (0,82|0,01

Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Symazide MR, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 0,58 0,82 (0,01

Glimepiridum | Amaryl 1, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 | 0,11

Amaryl 2, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11

Amaryl 3, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 0,17

Amaryl 4, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23

Avaron, tabl., 1 mg 0,5810,79 (0,11

Avaron, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11

Avaron, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17

Avaron, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23

Diaril, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11

Diaril, tabl., 2 mg 0,58 (0,79|0,11

Diaril, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17

Diaril, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
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Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 0,58 10,79 |0,11
Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
Glidiamid, tabl., 2 mg 0,5810,79 (0,11
Glidiamid, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 0,58 10,79 (0,11
GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 0,58 10,79 (0,35
Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 0,5810,79 (0,17
Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 0,58 (0,79 |0,11
Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 0,58 0,79 (0,11
Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 0,58 (0,79|0,23
Glitoprel, tabl., 1 mg 0,58 10,79 0,11
Glitoprel, tabl., 2 mg 0,58 (0,79|0,11
Glitoprel, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Glitoprel, tabl., 4 mg 0,58 10,79 0,23
Pemidal, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Pemidal, tabl., 3 mg 0,58 (0,79 |0,17
Pemidal, tabl., 4 mg 0,58 10,79 0,23
Symglic, tabl., 1 mg 0,58 (0,79|0,11
Symglic, tabl., 2 mg 0,58 (0,79 |0,11
Symglic, tabl., 3 mg 0,58 0,79 0,17
Symglic, tabl., 4 mg 0,58 (0,79 |0,23
Symglic, tabl., 6 mg 0,58 (0,79 0,35
Glipizidum | Glipizide BP, tabl., 5 mg 0,58 | 0,79 | 0,04
8o g | Acenocou- | oocumarol WZF, tabl., 4 mg 0,75 | 0,84 | 0,07
o g 2 marolum
o S "
§ ¢ 2 | Warfarinum | arfin, tabl., 3 mg 0,75 (0,79 | 0,12
gg"
£ ©
=N Warfin, tabl., 5 mg 0,75|0,79 | 0,18
o = Warfarinum | warfin, tabl., 3 mg 0,80 | 0,81 | 0,12
& 2
55
S Warfin, tabl., 5 mg 0,80 [ 0,81 | 0,18
N
s
o9 Doxazosinum | Adadox, tabletki, 2 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,04
c o
'% g Adadox, tabletki, 4 mg, 90 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,05
G o
'{': Adadox, tabletki, 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,04
=2
Apo-Doxan 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,19 0,16
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Apo-Doxan 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,04

Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 60 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,19 | 0,05

Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 8 mg, 30 szt. 0,66 10,19 | 0,46

Doxagen, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 90 szt. 0,66 | 0,19 | 0,05

Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 10,19 | 0,05

Doxanorm, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 | 0,16

Doxanorm, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxanorm, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 | 0,16

Doxar, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 4 mg, 120 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxar, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Doxonex, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Doxonex, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Dozox, tabl., 4 mg, 30 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Dozox, tabl., 4 mg, 90 tabl. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Kamiren, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 60 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Zoxon 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,66 [ 0,26 0,16

Zoxon 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,04

Zoxon 4, tabl., 4 mg, 90 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Zoxon 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,66 | 0,26 | 0,05

Terazosinum Hytrin, tabl., 10 mg, 28 szt. 0,66 | 0,27 | 0,63

Hytrin, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,66 | 0,27 0,22

Hytrin, tabl., 5 mg, 28 szt. 0,66 10,27 (0,29

Kornam, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,66 | 0,27 0,22

Kornam, tabl., 5 mg, 30 szt. 0,66 | 0,27 | 0,29

o Alfuzosinum [ Alfabax, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
% Alfabax, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
E AIfuLEK 10, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
“g Alfurion, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 0,04
?D Alfuzostad 10 mg, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
g Alfuzostad 10 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04
§ Alugen 10 mg, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04
Dalfaz SR 5, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg, 20 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04

Dalfaz Uno, tabl. o przedt. uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,04

Dalfaz Uno, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg, 30 szt. 0,68 | 0,98 | 0,04




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 321/2017 z dnia 25 wrze$nia 2017 r.

Doxazosinum | Adadox, tabletki, 2 mg, 30 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Adadox, tabletki, 4 mg, 90 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Adadox, tabletki, 4 mg, 30 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,18
Apo-Doxan 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg, 60 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 tabl. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Cardura XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 8 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,31
Doxagen, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 90 szt. 0,68 |1 0,90 | 0,05
Doxalong, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxanorm, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 (0,90|0,18
Doxanorm, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxanorm, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 ({0,90|0,18
Doxar, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 2 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 28 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 120 tabl. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxar, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Doxonex, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Doxonex, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 30 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Dozox, tabl., 4 mg, 90 tabl. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Kamiren, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Kamiren, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05
Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Kamiren XL, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 4 mg, 60 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 1, tabl., 1 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,18
Zoxon 2, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg, 90 szt. 0,68 [ 0,90 | 0,05
Zoxon 4, tabl., 4 mg, 30 szt. 0,68 | 0,90 | 0,05

Tamsulosinum Adatam, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Adatam, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Apo-Tamis, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 {0,91|0,58
Apo-Tamis, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Bazetham, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Bazetham Retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Fokusin, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Fokusin, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Omnic 0,4, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 {0,91|0,58
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Omnic Ocas 0,4, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
(j\;ln;ili:;]?urj\g.i:ari:gké cs>zpt>f'zed’fu20nym uwalnianiu, kaps. o przedtuzonym 0,68 | 0,91 | 0,58
Svr:aslili:é?uTthI;arzseljfg.ifnrj.;z,e;gL;izi).nym uwalnianiu, kaps. o przedtuzonym 0,68 | 0,91 0,58
Prostamnic, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Ranlosin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Ranlosin, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 10,91 (0,58
Symlosin SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Symlosin SR, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 ({0,91|0,58
TamisPras, tabl. o przedtuzonym dziataniu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 (0,58
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Tamsudil, kaps. twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 10,91 0,58
Tamsugen 0,4 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
TamsuLEK, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 60 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tamsulosin Genoptim, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 kaps. | 0,68 | 0,91 | 0,58
Tanyz, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 10,91 0,58
Tanyz Eras, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 60 szt. 0,6810,910,58
Tanyz ERAS, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 90 szt. 0,68 {0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 60 szt. 0,68 {0,91|0,58
Uprox, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0.4 mg, 30 szt. 0,68 ({0,91|0,58
Uprox XR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0.4 mg, 30 szt. 0,6810,91(0,58
Uprox XR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0.4 mg, 60 szt. 0,68 {0,91|0,58
Terazosinum | Hytrin, tabl., 10 mg, 28 szt. 0,68 | 0,98 | 0,52
Hytrin, tabl., 2 mg, 28 szt 0,68 (0,98 | 0,23
Hytrin, tabl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,98 | 0,24
Kornam, tabl., 2 mg, 30 szt. 0,68 [ 0,98|0,23
Kornam, tabl., 5 mg, 30 szt. 0,68 0,98 |0,24
Finasteridum [ Adaster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Adaster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Androster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Androster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 [ 0,63 |0,04
Antiprost, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. 0,68 | 0,63 | 0,04
Antiprost, tabl. powl., 5 mg, 100 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Apo-Fina, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Apo-Fina, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
FinaGen, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finahit, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Finahit, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 |0,04
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Finamef, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finamef, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaran, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaride, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 120 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finaster, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finasterid Stada 5 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finasteridum Bluefish, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finasteridum Bluefish, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finpros, tabl. powl., 5 mg, 60 szt. 0,68 10,63 (0,04
Finpros 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Finxta, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. 0,68 10,63 (0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Hyplafin, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Lifin, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,63 0,04
Penester, tabl. powl., 5 mg, 90 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Penester, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Proscar, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 [ 0,63 |0,04
Symasteride, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl. 0,68 | 0,63 | 0,04
Symasteride, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Uronezyr, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04
Zasterid, tabl. powl., 5 mg, 28 szt. 0,68 | 0,63 | 0,04

Uzasadnienie

Ranking okresla:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych

pacjentow ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane
o jednostce chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wptyw na stan
zdrowia danego pacjenta;

Cukrzyca nalezy do grupy najczestszych chorob przewlektych wystepujgcych
w populacji ogdlnej. Chorobowos¢ na cukrzyce typu 2 w Polsce szacuje sie
na 1,6-4,7%. Umieralnos¢ wynosi okoto 15 zgonow na 100 tys. populacji,
a w grupie >75. r.z. siega 120 na 100 tys.

Zapadalnos¢ na zylng chorobe zakrzepowo - zatorowq wynosi 1-2/1000 0s6b
rocznie. Ekstrapolujgc dane z Ameryki Potnocnej i Europy Zachodniej mozna
zaktadad, ze w Polsce zapada na niq ok. 57 tys. osob, a ok. 36 tys. z nich
na zatorowosc¢ ptucnq. Liczba zachorowan zwieksza sie z wiekiem i jest ponad 3-
krotnie wieksza wsrdod osob w wieku > 65 lat niz wsréd mtodszych dorostych
w wieku 45-55 lat, a u osob w wieku > 80 lat siega 5/1000 rocznie. Okoto 70%
przypadkow zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej dotyczy osob w wieku
> 60 lat.
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Migotanie przedsionkow wystepujgce u 1-2% populacji ogdlnej stanowiqgc
najczestsze utrwalone zaburzenie rytmu serca. Czestos¢ wystepowania tego
stanu chorobowego zwieksza sie z wiekiem, w populacji ogdlnej ok. 85%
chorych z migotaniem przedsionkow ma > 65 lat. Ponadto stanowi przyczyne
udaru niedokrwiennego mozgu [Szczeklik 2014].

Nadcisnienie tetnicze to podwyZiszone cisnienie krwi w uktadzie tetniczym
krgzenia duzego, ktore klasyfikuje sie na podstawie pomiardw klinicznych.
Zgodnie z wytycznymi ESH i ESC 2007 za prawidtowe przyjmuje sie wartosci
cisnienia tetniczego skurczowego <140 mmHg i rozkurczowego <90 mmHg.
Wartosci optymalne cisnienia tetniczego to odpowiednio <120 mmHg oraz <80
mmHg. Gdy wartosci cisnienia tetniczego skurczowego sq 2140 mmHg, zas
rozkurczowego <90 mmHg, mamy do czynienia z izolowanym nadcisnieniem
skurczowym. Jest to najczestsza postac¢ nadcisnienia wystepujgcego u 0séb w
podesztym wieku, ktdrej przyczyng moze by¢ m.in. zwiekszona sztywnosc aorty.
Ze wzgledu na etiologie wyrdzniamy nadcisnienie tetnicze pierwotne (bez
jednoznacznej przyczyny, >90% przypadkow) oraz wtorne (o znanej przyczynie).
Czestos¢ wystepowania nadcisnienia tetniczego (HA - hypertensio arterialis)
wzrasta z wiekiem i wynosi okoto 70% u oséb powyzej 70 r.z., przy czym u 2/3
chorych w starszym wieku stwierdza sie izolowane nadcisnienie skurczowe.
NadCcisnienie skurczowo-rozkurczowe dotyczy okofo 30% chorych w starszym
wieku, ale tylko 2-5% stanowiq przypadki izolowanego nadcisnienia
rozkurczowego. Zgodnie z wynikami badania NATPOL Ill rozpowszechnienie HA
w Polsce w populacji ogolnej wynosi okoto 30%, natomiast w populacji >65 r.z.
siega 59%. Ryzyko rozwoju nadcisnienia tetniczego w okresie catego Zycia
szacuje sie na 90%.

Chorzy w podesztym wieku z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym powinni
zostac poddani starannemu leczeniu ze wzgledu na wysokie ryzyko wystgpienia
powiktan sercowo-naczyniowych (u 0séb po 70 r.z. ryzyko 3-krotnie wyzZsze niz u
mtodszych chorych - ok. 35 r.z.). Cele terapii hipotensyjnej u 0osob starszych to
gtownie: prewencja powiktan, wydtuzenie Zycia oraz poprawa jakosci zycia.
Terapia HA u chorych w podesztym wieku przynosi korzystne rezultaty.
Udowodniono, ze niezaleznie od zastosowanej farmakoterapii, redukcja
wartosci cisnienia tetniczego powoduje zmniejszenie ryzyka niewydolnosci serca
0 51-55%, udaru mdzgu o 25-47%, zawatu serca o 13-25%, demencji o 57%.
Skuteczne leczenie nadcisnienia tetniczego zmniejsza smiertelnosc¢ catkowitq o
21%. Ponadto zmniejsza: smiertelnosc¢ z powodu udaru mdozgu o 39%, czestosc¢
wystepowania niewydolnosci serca o 72% oraz czestos¢ wystepowania
incydentow sercowo-naczyniowych o 37%.

tagodny rozrost gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH)
jest chorobqg znacznie obnizajgcq jakosc¢ zycia mezczyzn i polega na przeroscie
elementow gruczotowych i zrebu strefy przejsciowej. Rozrost strefy przejsciowej
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powoduje powstanie ptatow bocznych gruczolaka, natomiast rozrost strefy
srodkowej prowadzi do powstania ptata srodkowego gruczolaka stercza. Strefa
obwodowa i spoidto przednie sq spychane wdwczas na zewnqtrz i stanowig
torebke chirurgiczng gruczolaka stercza.

Zespot objawow sktadajgcy sie na kliniczny obraz tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego jest efektem wspdtistnienia trzech catkowicie odmiennych procesow
patologicznych:

« powiekszenia gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH),

o przeszkody podpecherzowej, czyli wzmozonego napiecia miesni gruczolaka,
cewki moczowej oraz szyi pecherza (ang. benign prostatic obstruction, BPO),

« dolegliwosci ze strony dolnych drog moczowych (ang. lower urinary tract
symptoms, LUTS).

Czestos¢ wystepowania tagodnego rozrostu gruczotu krokowego jest duza

i dotyczy witasciwie wszystkich starzejgcych sie mezczyzn. Szacuje sie,

ze u ok. 50% mezczyzn w wieku do 60 lat i 90% meziczyzn w wieku do 85 lat

wystepuje, z histopatologicznego punktu widzenia, BPH. Nasilenie dolegliwosci

zwigzanych z oddawaniem moczu zwieksza sie wraz z wiekiem.

Najczestszymi  objawami  tagodnego  rozrostu  gruczotu  krokowego
sqg czestomocz dzienny i nocny, zwezenie strumienia moczu i wydtuzenie czasu
mikcji. Nierzadko wystepuje gwattowne parcie na pecherz. Niektdrzy chorzy
majq uczucie niecatkowitego oprdznienia pecherza moczowego. Do catkowitego
zatrzymania moczu moze dojs¢ w kazdym okresie choroby. U niektdrych
pacjentow moze to by¢ wyrazem stopniowego narastania przeszkody
podpecherzowej, u innych jest nastepstwem przetrzymania moczu w pecherzu
lub obrzeku gruczotu krokowego. Obrzek moze by¢ spowodowany nadmiernym
przekrwieniem lub zastojem krwi zylnej, co zdarza sie w przebiegu zapalenia
gruczotu krokowego lub po wypiciu alkoholu. Przewlekte zatrzymanie moczu,
majqgce charakter statego zalegania moczu w pecherzu, moze sie stopniowo
nasila¢. Ostatecznie moze doprowadzi¢ do rozstrzeni pecherza moczowego,
ze statym bezwiednym popuszczaniem moczu. Objawy LUTS, o umiarkowanym
lub znacznym nasileniu, wystepujg u okoto potowy mezczyzn, u ktorych
stwierdza sie zmiany histologiczne o typie BPH.

B. skutecznosc¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecer dotyczgcych stosowania

leku na podstawie najnowszych rekomendacji klinicznych;

Wskazane w zleceniu produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng
gliklazyd, glimepiryd i glipizyd nalezq do pochodnych sulfonylomocznika drugiej
generacji. Pochodne te sq wymienione jako jedna z podstawowych opcji
terapeutycznych w leczeniu cukrzycy typu 2 we wszystkich analizowanych
wytycznych klinicznych (w tym w PTD 2017, ADA 2017 i SIGN 2014).
Rekomenduje sie ich stosowanie zaréwno w monoterapii (w przypadku
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nietolerancji lub przeciwwskazan do stosowania metforminy), jak i w leczeniu
skojarzonym w pofqczeniu z metforming, a takze z lekami z innych grup
terapeutycznych.

W wytycznych klinicznych nie zdefiniowano specyficznych zaleceri zwigzanych
ze stosowaniem pochodnych sulfonylomocznika w populacji 75+, poza
zaleceniem zawartym w wytycznych PTD 2017, ze w przypadku stosowania
pochodnych sulfonylomocznika u 0séb powyzej 65 roku zycia leczenie powinno
sie rozpoczynac¢ od matych dawek leku ze wzgledu na ryzyko hipoglikemii.
Istotnym dziataniem niepozgdanym lekow z tej grupy jest wzrost masy ciata,
co moze miec niekorzystny wptyw na przebieg choroby podstawowej i ryzyko
sercowo-naczyniowe, co nie zmienia faktu, ze stanowiq jedng z podstawowych
metod leczenia w tej populacji chorych.

Wszystkie rekomendacje kliniczne (ACCP 2016, JACC 2016, CHEST 2016, NICE
2015, DGA 2015, SIGN 2014, ESC 2014, ICS 2013) wymieniajq wsrdod opcji
terapeutycznych: leki z grupy NOAC, antagonistow witaminy K i heparyne
drobnoczgsteczkowq. Dostepne dane pokazujg, ze skutecznos¢ acenokumarolu
i warfaryny w zapobieganiu incydentom zakrzepowym jest pordwnywalna.
U pacjentow po 60. roku Zzycia dawki poczgtkowe sq zwykle mniejsze
niz u mtodszych.

Specyficzne wytyczne dla populacji geriatrycznej (ICS 2013) zalecajq podawanie
antagonisty witaminy K juz w | linii leczenia zakrzepicy Zzylnej. Natomiast
najnowsze wytyczne CHEST 2016 sugerujq w przypadku dtugoterminowej
terapii przeciwzakrzepowej mozliwos¢ wyzszosci apiksabanu, dabigatranu
i rywaroksabanu (sita rekomendacji 2, jakos¢ dowodow B) nad stosowaniem
antagonistow witaminy K. Podobnie wytyczne niemieckie DGA 2015 wskazujg
na wiecej zalet lekow z grupy NOAC wobec antagonistow witaminy K,
jednoczesnie zaznaczajgc, ze NOAC sq drozsze od VKA. Niemniej, w zwigzku
Z niskqg cenq i tatwg dostepnosci, leki te pozostajq jednq z podstawowych opcji
stosowanych w praktyce w terapii przeciwzakrzepowe;.

Wedtug wytycznych klinicznych ESC 2016, NICE 2014, CCS 2016, SIGN 2013,
ACC/AHA/HRS 2014 antagonisci witaminy K nalezq do lekow podstawowych
stosowanych u pacjentow z migotaniem przedsionkow o ustalonej pozycji
klinicznej. Ponadto, wg wytycznych PTK/ESC 2016, antagonisci witaminy K
sqg obecnie jedynymi lekami o ustalonym bezpieczenstwie u pacjentow z AF
i reumatycznqg wadq zastawki mitralnej i/lub mechaniczng protezg zastawki
serca.

W przypadku stosowania antagonistow witaminy K u osob w podesztym wieku
nalezy zwrdci¢c uwage na ryzyko niestosowania sie do zalecen, a takie
koniecznos¢ czestszego kontrolowania poziomu INR. Ograniczeniem stosowania
VKA, zwtaszcza dla osob w podesztym wieku, jest wgski przedziat terapeutyczny,
wymagajqcy czestego monitorowania i modyfikacji dawek.
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Ze wzgledu na pojawienie sie w ostatnich kilkunastu latach nowych
i skutecznych lekdw przeciwnadcisnieniowych nie zaleca sie stosowania w | oraz
Il =l linii leczenia lekow hipotensyjnych z grupy a-adrenolitykdw takich jak
Terazosyna i Doksazosyna) ze wzgledu na brak badan oceniajgcych ryzyko
sercowo-naczyniowe.

Co wiecej, w grupie lekow oddziatujgcych na uktad serowo-naczyniowy
wytyczne wsrdd alfal-blokerow wymieniajqg m.in. terazosyne. W wytycznych
opisano, e terazosyna powoduje wysokie ryzyko niedocisnienia
ortostatycznego i nie jest rekomendowana w rutynowym leczeniu nadcisnienia.
W wytycznych opisano, iz sq dostepne alternatywne leki o lepszym profilu
ryzyka do korzysci [Jakos¢ dowodow umiarkowanal.

Terazosyna jest ponadto wymieniana w wytycznych jako lek, ktorego
zastosowanie niesie za sobq ryzyko zapasci ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.

Z tego powodu powyzsze dwa leki alfa-adrenolityczne sq obecnie bardzo rzadko
stosowane w grupie pacjentow w podesztym wieku. Sq one refundowane i cena
dla pacjentdw jest niska — nie przekracza kilkunastu ztotych miesiecznie.

Pierwszymi krokami w terapii BPH jest zminimalizowanie dolegliwosci poprzez
stosowanie lekow o typie alfa-blokerow, ktore dziatajq dosc¢ szybko na miesnie
gtadkie dolnego uktadu moczowego, rozszerzajgc je, co wptywa na tatwiejsze
oddawanie moczu. Efekt tych lekow jest juz widoczny po kilku dniach (tygodniu)
po zazyciu. W kolejnym etapie leczenia lub jednoczesnie mozina wptywac
na przerosnietq i powiekszonqg tkanke gruczotfu sterczowego. Leki z grupy
inhibitorow 5-alfa reduktazy (5ARIs) majq udowodniony wptyw na zmniejszenie
rozmiarow stercza poprzez modyfikacje stezenia DHT oddziatujgcego
na komorki nabtonkowe i rdzeniowe. Dziatajg one jednak powoli - po kilku lub
nawet kilkunastu miesigcach stosowania.

Wszystkie rekomendacje kliniczne wymieniajq powyzsze leki wsrdd opcji
terapeutycznych — szczegdlnie u starszych pacjentow, u ktorych ryzyko zabiegu
operacyjnego usuniecia prostaty jest znaczne.

Wg odnalezionych wytycznych klinicznych gtownymi lekami wykorzystywanymi
w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotfu krokowego sq: antagonisci receptorow
al-adrenergicznych (doksazosyna, terazosyna, alfuzosyna, tamsulozyna),
inhibitory 5a-reduktazy (finasteryd) i inhibitory receptora muskarynowego,
przy czym jako pierwsza linia leczenia wymieniane sq alfa blokery, ze wzgledu
na szybki poczqtek dziatania, dobrq skutecznos¢ i niski odsetek dziatan
niepozgdanych. Inhibitory 5a-reduktazy sq natomiast wskazane w przypadku
dtugotrwatej terapii i przy wiekszym przeroscie gruczotfu krokowego.

Ponadto, w celu zwiekszenia skutecznosci leczenia zalecane jest zastosowanie
terapii ztozonej stanowiqcej state potgczenie dwoch lub trzech lekow.
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Podtrzymuje sie nadal wartos¢ terapeutyczng doksazosyny i terazosyny. Mimo
koniecznosci kontroli cisnienia tetniczego i stopniowego dostosowania dawki,
leki te wykazujg skutecznos¢ rownie wysokq jak leki o mniejszym dziataniu
na tozysko naczyniowe — alfuzosyna i tamsulozyna. Cechujq sie tez podobnym
profilem dziatan niepozgdanych do ktdrych zalicza sie hipotonia ortostatyczna,
ostabienie, bdle i zawroty gtowy oraz omdlenia.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w  monoterapii u  pacjentow
Z przepetnieniem pecherza moczowego Ilub bezmoczem z postepujgcq
niewydolnosciq nerek lub bez niej. Alfuzosyny nie nalezy stosowac u pacjentow
z ciezkq niewydolnosciqg nerek (klirans kreatyniny <30ml/min) oraz u chorych
z niewydolnoscig waqgtroby. Lek ostroznie powinien byc¢ stosowany u chorych
ktorzy biorq azotany. Silne inhibitory CYP3A4, jak ketokonazol, itrakonazol
i rytonawir powodujq zwiekszenie stezenia alfuzosyny we krwi. Z kolei
tamsulozyna jest przeciwskazana u chorych z ciezkq niewydolnoscig wgtroby.

Poréwnanie posrednie oal-blokerow oraz ograniczone wyniki pordwnan
bezposrednich wykazaty zblizong skutecznos¢ wszystkich lekow w odpowiednich
dawkach. Wg najnowszych wytycznych EAU 2015 finasteryd jest mniej
efektywny niz doksazosyna lub terazosyna, lecz wykazuje podobng efektywnosc
co tamsulozyna.

Nalezy pamietac, iz alfa blokery mogqg byc¢ rowniez efektywng opcjq leczenia
nadcisnienia dla pacjentow, ktdrzy jednoczesnie cierpiq na rozrost gruczotfu
krokowego.

Baczna obserwacja jest opcjg godnq polecenia chorym w przypadku tagodnych

objawow. Decyzja o wyborze sposobu leczenia powinna uwzgledniac

preferencje pacjenta.

C. aktualna dostepnos¢ wskazanych terapii dla swiadczeniobiorcow
w oparciu o wielkos¢ doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego dla

Swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekow):
K — Kmin
Ocena =

Kmax — Kmin

W kategorii C, im nizsza wartos¢ rankingu, tym aktualna dostepnosc¢ dla
pacjenta jest mniejsza.
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLO.461.223.2017.BRB.1037509 z dnia 2.08.2017r., dotyczyto wydania opinii Rady
Przejrzystosci w sprawie efektywnosci wskazanych w zatgcznikach produktéw leczniczych,
wydawanych za odpfatnoscig 30% lub ryczattowa, z uwzglednieniem ich limitu finansowania,
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w populacji oséb powyzej 75 roku zycia oraz przygotowania danych do rankingu wskazanych lekéw
z uwzglednieniem:
A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji
powyzej 75r.z. na podstawie podrecznikdbw medycznych, danych o chorobie, obcigzeniu
pacjenta chorobg, tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta — w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych —w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia,
nr OT.434.29.2017, Data ukonczenia: 19 wrzesnia 2017 r.
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