Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2022 z dnia 28 listopada 2022 roku
w sprawie oceny leku Ylpio (telmisartanum + indapamidum)
we wskazaniu: w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego
samoistnego u dorostych pacjentéw, u ktorych cisnienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu
w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Yipio (telmisartanum + indapamidum), Tabletki, 80 mg + 2,5 mg, 30 tabl., kod
GTIN: 05909991463557, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji, tj. leczenie zastepcze nadcisnienia tetniczego samoistnego
u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu iindapamidu
w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nadcisnienie tetnicze pierwotne (samoistne) to trwate podwyzszenie cisnienia
tetniczego  spowodowane roznorodnymi  czynnikami  genetycznymi
i Srodowiskowymi, ktore powodujqg zaburzenie fizjologicznej regulacji cisnienia
tetniczego. W przeciwienstwie do nadcisnienia wtornego, w pierwotnym
nie udaje sie wykryc¢ jednoznacznej przyczyny. Wedtug danych NFZ w 2020 r.
w Polsce Zyto ok. 9,9 min dorostych osdb z nadcisnieniem tetniczym, w tym
ok. 5,5 min kobiet oraz 4,4 min mezczyzn. Z kolei wspotczynnik chorobowosci
na 100 tys. dorostej ludnosci wynosit 317,5.

Produkt leczniczy YLPIO wskazany w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego
samoistnego u dorostych pacjentow, u ktdrych cisnienie tetnicze
jest odpowiednio  kontrolowane  podczas  jednoczesnego  stosowania
telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.
Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym produktu.
Refundacja produktow ztoZonych wykorzystywanych w leczeniu nadcisnienia
tetniczego jako terapii uzupetniajgcej lub zastepczej jest powszechnqg praktykg
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i dotyczy wszystkich skojarzen z wytqczeniem refundowanych aktualnie skojarzen
diuretykdw i diuretykow tiazydowych.
Dowody naukowe

Doniesienia naukowe (m.in. Bangalore 2007, Gupta 2010, Sherill 2011) oraz
wytyczne kliniczne (PTNT 2019), wskazujq na wyZszy compliance i persistence
w przypadku lekow ztozonych w porownaniu do terapii skojarzonych
stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Metaanalizy pordwnujgce
efektywnosc¢ kliniczng lekow ztozonych (ang. FDC Fixed-Dose Combinations)
z lekami stosowanymi w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej
(ang. FEC Free-Equivalent Combinations) przedstawione w BIP AOTMIT
nr 105/2017 (produkt Candezek Combi) oraz nr 95/2018 (produkt Valarox),
w ktdrych wskazywano na przewage produktdow ztozonych wzgledem osobnych
preparatow w zakresie stosowania sie pacjenta do zalecen i wspotpracy
z lekarzem (ang. compliance/ adherence).

Nie zidentyfikowano pierwotnych badan klinicznych pordwnujgcych terapie
lekiem ztozonym TEL/IND z terapiq skojarzonq TEL + IND we wnioskowanym
wskazaniu, ani badan dedykowanych ocenie TEL/IND w leczeniu nadcisnienia
tetniczego.

Bezpieczenistwo  zostato  opisane dla  kazidej  substancji  osobno,
nie przeprowadzano badania bezpieczeristwa dla wnioskowanej technologii.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq produktu leczniczego Ylpio by¢ moze korzystnie wptynie
na budzet ptatnika.

Gtowne argumenty decyzji

Wedtug wytycznych Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w przypadku produktow
ztoZonych stosowanych w terapii substytucyjnej (tj. wsrdod pacjentow
odpowiednio kontrolowanych za pomocqg poszczegdlnych produktow
podawanych jednoczesnie, ale jako oddzielne tabletki w tej samej dawce poziom
jak w kombinacji) podstawowym celem jest zmniejszenie liczby przyjmowanych
przez pacjenta tabletek, co moze potencjalnie poprawic przestrzeganie zalecen
terapeutycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr
0T.4230.7.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ylpio (telmisartan + indapamid) we wskazaniu: leczenie
zastepcze nadcisnienia tetniczego samoistnego u dorostych pacjentdw, u ktérych cisnienie tetnicze jest
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odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych
dawkach, jak w produkcie ztozonym”; data ukonczenia 17.11.2022 r.



