Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr62/2018 z dnia 18 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny lekéw VALAROX (valsartanum + rosuvastatinum)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 80 mg + 10
mg, 30 tabl., EAN: 5909991304874,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 80 mg + 20
mg, 30 tabl., EAN: 5909991304973,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 160 mg + 10
mg, 30 tabl., EAN: 5909991305079,

e Valarox (valsartanum + rosuvastatinum), tabletki powlekane, 160 mg + 20
mg, 30 tabl., EAN: 5909991305178,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 45.0, jako leku dostepnego w aptece

na recepte i wydawanie go za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem

obniZzenia ceny co najmniej do poziomu sumy kosztow najtanszych dostepnych

sktadnikow leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Valarox nie podlegat dotychczas bezposredniej ocenie Agencji.
Oceniane byty natomiast inne produkty ztoZone zawierajgce walsartan
lub rozuwastatyne w kombinacji z innymi lekami.

Whnioskowane wskazanie w petni pokrywa sie ze wskazaniem rejestracyjnym
produktu leczniczego Valarox.

Zgodnie z zarejestrowanym i wnioskowanym wskazaniem, w przypadku
wydania pozytywnej zgody refundacyjnej dla leku Valarox, bedzie mozliwe jego
zastosowanie wytgcznie u pacjentow, ktorzy byli uprzednio leczeni walsartanem
i rozuwastatyng w oddzielnych preparatach.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjq leku Valarox,
bedzie on dostepny w aptece na recepte przy poziomie odptatnosci 30%.
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Zasadne jest zakwalifikowanie technologii wnioskowanej do istniejgcej grupy
limitowej 45.0 (Antagonisci angiotensyny Il produkty jednosktadnikowe
i ztoZzone). Za wtgczeniem do grupy limitowej 45.0 przemawia fakt, ze w ramach
tej grupy limitowej refundowane sq juz ztozone produkty lecznicze stanowiqce
potgczenie z walsartanem (Valsartanum + Hydrochlorothiazidum).

Dowody naukowe

Zarowno w wytycznych klinicznych, jak i w opinii ekspertow wskazano
na mozliwos¢ zastosowania terapii hipotensyjnej w skojarzeniu z terapig
hipolipemizujgcqg. Antagonisci angiotensyny Il (sartany) sq wymieniane jako
podstawa grupa lekdw stosowana wsrdd pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym.
W przypadku pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i powikfaniami sercowo-
naczyniowymi polskie wytyczne zalecajq stosowanie statyn w celu obnizenia
stezenia cholesterolu frakcji LDL w surowicy ponizej 70mg/dl. Leczenie
statynami zaleca sie rowniez u chorych wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka
bez powiktan sercowo-naczyniowych, niezaleznie od stopnia nadcisnienia
tetniczego.

Problem ekonomiczny

Whioskodawca przeprowadzit analize minimalizacji kosztow oraz analize ilorazu
kosztow w perspektywie ptatnika (NFZ) oraz w perspektywie wspdinej.
Z przeprowadzonych przez wnioskodawce oszacowan wynika, iz stosowanie
preparatu Valarox jest tansze niz leczenie skojarzone walsartanem
i rozuwastatyng w przypadku trzech mocy produktu leczniczego i z punktu
widzenia kosztow terapii ponoszonych przez NFZ wydaje sie ona byc¢ korzystng
alternatywq. W przypadku produktu leczniczego o mocy 80 mg + 10 mg
wykazano wyzsze koszty terapii od kosztow WAL i ROZ w terapii skojarzone;.
Natomiast z perspektywy wspdlnej tylko stosowanie produktu o mocy 80 mg +
20 mg w miejsce terapii skojarzonej osobnymi preparatami walsartanu
i rozuwastatyny wiqgze sie z oszczednosciami.

Zakwalifikowanie leku Valarox do nowej grupy limitowej wiqze sie z wyzszymi
kosztami zaréwno po stronie ptatnika publicznego, jak i w perspektywie
wspolnej w porownaniu z kwalifikacjq do jednej z istniejgcych grup limitowych.
Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, ze objecie refundacjg
wnioskowanej interwencji niezaleznie od decyzji odnosnie utworzenia nowej
grupy limitowej lub dotgczenia preparatow do jednej z istniejgcych grup (45.0
lub 46.0) wygeneruje oszczednosci z perspektywy NFZ, przy jednoczesnym
wzroscie wydatkow ze strony pacjentow.

Gtowne argumenty decyzji

Argumentem uzasadniajgcym refundowanie produktu leczniczego Valarox jest
fakt, ze zastosowanie produktow FDC poprawia przestrzeganie zalecern. Wedtug
wytycznych PTNT 2015 oraz ESH/ESC 2013 w leczeniu skojarzonym warto
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wykorzystywac preparaty ztozone (FDC), w postaci jednej tabletki. Pozwala
to osiggngc¢ poprawe w zakresie stosowania sie do zalecen lekarskich poprzez
uproszczenie schematu leczenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.6.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Valarox (valsartanum+rosuvastatinum) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”. Data ukonczenia: 7 czerwca 2018 r.



