Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 113/2017 z dnia 30 pazdziernika 2017 roku
w sprawie oceny leku Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu
+ amlodypina) kod EAN: 5906414002058, we wskazaniu: leczenie
zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac
jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Candezek Combi (kandesartan cyleksetylu + amlodypina), kapsutki twarde, 8 mg
+ 10 mg, 90 szt., kod EAN 5906414002058, we wskazaniu: leczenie zastepcze
pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
kontrole cisnienia tetniczego stosujqc jednoczesnie kandesartan i amlodypine,
w takich samych dawkach, w ramach istniejgcej grupy limitowej
45.0 (antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe oraz ztozone),
jako leku dostepnego w aptece na recepte i wydawanie go za odptatnosciq
w wysokosci 30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny zbytu leku, aby nie byt
on drozszy dla pacjentow, w porownaniu ze stosowaniem w leczeniu
pojedynczych jego sktadnikdw, przy jednoczesnym zachowaniu oszczednosci dla
ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Zarowno antagonisci angiotensyny |Il, jak i amlodypina sq preparatami
powszechnie stosowanymi w leczeniu nadcisnienia tetniczego. W odniesieniu
doleku Candezek Combi mozliwe jego dziatania  niepozqgdane,
przeciwwskazania do jego stosowania oraz zasady nadzoru nad stanem zdrowia
pacjentow przyjmujgcych ten preparat okreslone sq w ChPL i nie odbiegajq
w istotny sposob od zalecen dotyczgcych pojedynczych jego sktadnikow.
Nie zidentyfikowano badan, w ktdrych porownywano by skutecznosc kliniczng
oraz efektywnos¢ ekonomiczng wnioskowanego preparatu ztozonego
w odniesieniu do pojedynczych jego sktadnikow. Nie ma podstaw aby
przypuszczac, ze efekty takie mogq roznic sie w sposob istotny. W rdznego typu
rekomendacjach zwraca sie uwage na fakt, ze stosowanie preparatow
ztoZzonych moze sprzyjac przestrzeganiu przez pacjentow przekazanych
im zalecen i lepszej wspotpracy na linii lekarz-pacjent. Warunkiem jest wstepne
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ustalenie dawkowania poszczegdlnych sktadnikow lekow ztozonych w ramach
oddzielnego ich stosowania, przed wprowadzeniem do schematu
terapeutycznego preparatu ztozonego. Z ekonomicznego i etycznego punktu
widzenia nie jest wfasciwe, aby wprowadzanie na rynek nowego preparatu
ztozonego wigzato sie z wyzszymi, jak w przypadku wnioskowanej technologii,
kosztami dla pacjenta, gdyz to jego interesy nalezy przedktadac¢ ponad interesy
ptatnika publicznego. Konieczne jest wziecie pod uwage tego problemu podczas
kalkulacji ceny zbytu leku. Nadmieni¢ trzeba rdwniez, ze jak dotychczas
wnioskowana technologia nie jest refundowana w Zadnym z paristw UE.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.16.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan+amlodypina)
we wskazaniu: leczenie zastepcze pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine w takich samych
dawkach”. Data ukonczenia: 18 pazdziernika 2017.



