Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego
nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentow, u ktorych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie

kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

UZUPELNIENIE

Krakow, wrzesien 2017




W odpowiedzi na pismo numer 0T.4350.16.2017.AK1.3 z dnia 11.09.2017 dotyczace
niezgodnosci odnos$nie analiz dotyczacych wniosku o objecie refundacja produktu
leczniczego Candezek Combi przesylamy wyjasnienia w sprawie wskazanych

niezgodnosci.

Niezgodno$¢ numer 1:

W zwigzku z zachodzeniem okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji (tj. brak
badan randomizowanych dowodzacych wyzszosci preparatu ztozonego kandesartan+amlodypina nad
terapig skojarzong oddzielnymi preparatami kandesartanu i amlodypiny w leczeniu samoistnego
nadci$nienia tetniczego) przedtozona analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktérej wspdtczynnik, o ktorym mowa w par. 5. Ust. 6 pkt 1
Rozporzadzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdtczynnikdw, o ktérych mowa w par. 5. Ust. 6 pkt

2 Rozporzadzenia (par. 5. Ust. 6 pkt Rozporzadzenia).

Komentarz:
Koszt komparatora zostat okreslony na podstawie aktualnych na dzien zlozenia wniosku danych o
liczbie zrefundowanych opakowan amlodypiny i kandesartanu, co najlepiej odzwierciedla realny koszt

politerapii.

Uwzglednienie preparatbw o najmniejszym koszcie nie odzwierciedla rzeczywistych kosztéw

komparatora ponoszonych przez ptatnika publicznego oraz pacjentéw. Udziat produktu amlodypiny o

najnizszym koszcie w rynku sprzedazy amlodypiny wynosi zaledwie 1,59%, a w przypadku

kandesartanu jest on jeszcze mniejszy i wynosi: 1,14%.

Do analizy dodano opcje umozliwiajgcg przeprowadzenie obliczen i tym samym wyznaczenie cen
progowych przy zatozeniu minimalnego kosztu komparatora w miejsce Sredniego wazonego (lista
rozwijana w zaktadce ,Zatozenia”, sekcja ,Pozostate zatozenia analizy”). Wartosci cen progowych dla

ww. wariantu dodano réwniez do opisu (Tabela 24., str. 79-80) oraz przedstawiono ponizej.




Niezgodno$¢ numer 2:
Analiza wrazliwosci BIA nie zawiera minimalnego i maksymalnego wariantu oszacowania (par. 6. Ust.

1 pkt 7 Rozporzadzenia).

Komentarz:

Objecie refundacja produktu Candezek Combi® w ramach listy A1 Wykazu lekéw refundowanych nie
gwarantuje jednoczesnego umieszczenia produktu na liscie D (leki bezptatnych u oséb po 75 roku
zycia), jednak wariant taki dodano do analizy wrazliwosci BIA (Tabela 23., str. 54-55, Tabela 24., str.
61-62, str. 63, Tabela 35., 102-103, Tabela 36., str. 109-110, str. 111). Jego wyniki przedstawiono

rowniez ponizej (wariant nieuwzgledniajgcy réznic w efektach zdrowotnych; wyniki obu wariantow

przedsatwiono w opisie BIA).
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Niezgodno$¢ numer 3:
Analiza wptywu na budzet nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktdérych mowa w pkt 4 i 5 (par. 6. Ust. 1

pkt 9 Rozporzadzenia).

Komentarz:

Zgodnie z informacjg przedstawiong w opisie analizy wptywu na budzet (por. rozdziat 2.5., str. 28),
wplyw refundacji na stopien wykorzystania Candezek Combi® okreélono na podstawie informacji od
Zamawiajgcego o stopniu przejecia analizowanego rynku przez refundowany produkt. Zamawiajacy
analizuje na biezaco rynek produktdéw stosowanych w analizowanym wskazaniu i na tej podstawie byt

w stanie okresli¢ prawdopodobne wykorzystanie ocenianego produktu po objeciu refundacja. |




Dodatkowe:
Ponadto zwracam sie z uprzejmg prosbg o przeprowadzenie obliczen w ramach analizy ekonomicznej

(CMA) oraz analizy wptywu na budzet z perspektywy pojedynczego pacjenta.

Komentarz:

Wyniki analizy ekonomicznej przedstawione sg w przeliczeniu na pojedynczego pacjenta. Analiza
wplywu na budzet przedstawia wptyw podjecia rozwazanej decyzji na catkowity budzet ptatnika
publicznego i pacjentéw. Jednak dodatkowo, w ramach analizy BIA, przedstawiono réwniez wyniki w
przeliczeniu na pacjenta (dotyczy kosztow catkowitych NFZ i S$wiadczeniobiorcy; por. komorki
Q26:T28, ,Wyniki BIA").

Powyzsze wyniki dodano réwniez do opisu analizy BIA (Tabela 20., str. 43, Tabela 32., str. 91) i
przedstawiono ponizej (wariant nieuwzgledniajacy réznic w efektach zdrowotnych; wyniki obu

wariantéw przedstawiono w opisie analizy BIA).
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