A:ESTIMO

Analiza Problemu

Decyzyjnego

Camzyos® (mawakamten)

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA 1I-111) kardiomiopatig przerostowg

zawezajgcg (oHCM)

Wersja 1.0
Krakow 2023



AESTIMO

N

Wykonawca

Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafat Wojcik
ul. Krakowska 36/3

31-062 Krakow

Tel./fax. 12 430 08 73

Tel. kom. [
Internet: http://www.aestimo.eu

E-mail: biuro@aestimo.eu

Konflikt intereséow

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Bristol Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Autorzy nie zgtosili konfliktu intereséw.

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja dnia 15 listopada 2023 r.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



3 AESTIMO

Spis tresci

MVYKAZ SKEGTOW. ...ttt et e et e e ettt e e et e e e e st e e e e e stb e e e e sntb e e e e estbteeestbreeeenees 5
SEIESZCZENIE ..ttt ettt e e e e et e e ettt e e e e e 7
ANALIZA PROBLEMU DECYZYINEGO ....ciiiiiiiiiie 14
(O T ol o= [l VY- Lo |- F ST U P PP UPPPPPRURPPPRIN: 15
2 Opis problemu ZArOWOTNEEO.....c..uvii i e e 15
2.1 Kardiomiopatia przerostowa zawezajgca (ICD-10 142.1).c...ccoiiiiiiiiiiie e 15
2.2 Etiologia i patofizjolOZia. c..eiii i 16
2.3 OBrAzZ KIINICZNY et 20
2.4 ROZPOZNANIE i 21
2.5  Przebieg naturalny i FOKOWANIE .....c..viiiiiiiceece e 23
2.6 EPIAEMIOIOZIA c.vviiiiiiiii ettt aaa e 24
2.7 Leczenie kardiomiopatii przerostOWe] ZawWezZajgCe] . .u.cciuuiieiiiiiiieeiiiiee et 26
2.8 Obcigzenie spoteczne i ekonomiczne 0raz jakoSE ZYCia .....veeeviviiiiiiiiii i 50
2.9 Niezaspokojone potrzeby zdrowotne (ang. UNMet NEEAS).......c....ccvvueeieiiiieiiiiiieeeiieeeiiiee 53
3 WYDOr POPUIAC)i OCEIOWE]....iiiiiiiiiiiiiie e e 55
4 LiczebnoSE POPUIAC]i AOCRIOWE] .uvviiiiiiiie et 57
4.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji doCElOWE] ......ccviiiiiiiiiiiiiiiee e 57
4.1 Oszacowanie liczebnosci populacji dOCEIOWE].........coveuviiiiiii e, 58
5 Opis ocenianej interwencji — Camzyos (Mawakamten) ......cc..ooooiiiiiiiiiicee e, 61
5.1 Charakterystyka produktu [€CZNICZEEO ...ccvviiiiiee e 62
5.2 Obecny sposdb finansowania oceniane] iNterwWeNCji.......cocuvveiiciieieiiiiee e 75
6 Rekomendacji @geNCii HTA ..o e 76
6.1  Rekomendaci® ADTIMIT ... 76
6.2 RekOmMENdACie ZAGIaNICZNE ....oiiiiieeiiie ettt ettt ettt et et et e e eenneeen 76
A o oTo gl (oY aaT o 1= Y (o o 1Y A PSSP PTUPRRPI 81
8 DobOr pUNKLOW KOACOWYCN L.oiiiiiiiiiiii e 83
O ZAKIES @NANIZ it 87
9.1 ANAlIZa KIINICZN@ et 87
9.2 ANaliza EKOMOMICZNG ..i.iiiiieiiit ettt 89
9.3 Analiza wptywu na system oChrony ZdroWia ..........ooeviiiiiiiiii i 90
TO  ZAtGCZNIKI e 92

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



4 AESTIMO

10.1  Leki refundowane w Polsce w leczeniu kardiomiopatii ........cccoeevveieiviniiieiiiiieeecee e, 92
10.2  Wnioskowany program [EKOWY .......ccuiiiiiiiiiee et iaae e 219
10.3  Opis komparatora — propranolol............coiiiie i 221
10.3.1  Obecny sposdb finansowania komparatora.........cccovcvviieriiii e 225
10.4  Opis komparatora — diltIazem ......eeiiiiiiii e 226
10.4.1  Obecny sposdb finansowania komparatora.........cccoevviieiiiiii e 229
10.5  Opis komparatora — Werapamil ........ooviiiiiiiie e 230
10.5.1  Obecny sposob finansowania komparatora..........ccocuveieeiiiiiccciiieeee e, 235
10.6  Opis SKal i KWESTIONAITUSZY ...eeiiiieiiieiiiiee e 236
10.6.1  Skala KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy QUESLIONNGIre) ..........cc..covvevcvieeiiieaiiriiaininns 236

10.6.2  Kwestionariusz HCMSQ SoB (Hypertrophic Cardiomyopathy Symptom Questionnaire

SNOMNESS Of BIrOALN) ..o e 236
10.7  Wktad autordw W OpracoWanie FaPOITU ..ouueeecivreeeeiiieee e et e et e st e e e et e e e eavee e e sivee e 237
SIS TADE .ttt e e et e e et a e e e taaae e 238
SIS MWYKIESOW ...ttt e e et e e e e et e e e e bt e e e e e sba e e e e esbb e e e e esbbaeeesabbaeeesraaaaee e 239
eIy 0 TT=T oY a1 ot 077 USROS PRSP 240

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



5 AESTIMO

Wykaz skrotow

ACEi Inhibitory konwertazy angiotensyny (z ang. angiotensin-converting enzyme inhibitor)

AEs Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

AF Migotanie przedsionkow (z ang. atrial fibrillation)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

ARB Antagonisci receptora angiotensyny (z ang. angiotensyn receptor blocker)

ARNI Antagonisci receptoréw angiotensyny Il i inhibitory neprylizyny (z ang. angiotensin receptor neprilysin
inhibitor)

ARVC Arytmogenna kardiomiopatia prawej komory (z ang. arrhythmogenic right ventricular cardiomyopa-
thy)

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group

BBs B-blokery (z ang. beta-blockers)

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CCBs Blokery kanatu wapniowego (z ang. calcium channel blockers)

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DCM Kardiomiopatia rozstrzeniowa (z ang. dilated cardiomyopathy)

EKG Elektrokardiogram (z ang. electrocardiogram)

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

ESC European Society of Cardiology

FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (z ang. Food And Drug Administration)

HAS Haute Autorite de Sante

HbAlc Hemoglobina glikowana (z ang. glycated hemoglobin)

HCM Kardiomiopatia przerostowa (z ang. hypertrophic cardiomyopathy)

hs-cTnT Wysoce czuta troponina sercowa T (z ang. high-sensitive cardiac troponin T)

HTA Health Technology Assessment

ICD Kardiowerter-defibrylator (z ang. implantable cardioverter defibrillator)

1CD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych (z ang. International
Statistical Classification of Diseases and related Health Problems)

IQWIG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



IGP
LV
LVEF
LvoT
MAV
MCS
MR
MRA
Mz
NCPE
NFZ

nHCM

NICE
NT-proBNPa
NYHA
oHCM

PBAC

PICOS

PTAC
RCM
RCT
RV
SCD
SGLT2i
SMC
SRT
SoC
TK
WHO
ZUS

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Lewa komora serca (z ang. left ventricular)

Frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. left ventricular ejection fraction)
Zawezenie w drodze odptywu lewej komory (z ang. left ventricular outflow tract)
Mawakamten

Mechanicznie wspomaganie krazenia (z ang. mechanical circulatory suport)
Rezonans magnetyczny (z ang. magnetic resonance)

Antagonisci receptora mineralokortykoidowego (z ang. mineralocorticoid receptor antagonist)
Ministerstwo Zdrowia

National Centre for Pharmacoeconomics

Narodowy Fundusz Zdrowia

Kardiomiopatia przerostowa bez zawezenia drogi odptywu (z ang. hypertrophic non-obstractive car-
diomyopathy)

National Institute for Health and Care Excellence

N-koncowy peptyd natriuretyczny (z ang. N-terminal pro-B-type natriuretic peptide)

New York Heart Association

Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (z ang. obstractive hypertrophic cardiomyopathy)
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

Schemat okreslajacy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéow badan: populacji, interwencji,
punkty koncowe, rodzaj wtgczanych badan (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome,
Studies)

Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee

Kardiomiopatia restrykcyjna (z ang. restrictive cardiomyopathy)

Badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
Prawa komora serca (z ang. right ventricular)

Nagta Smierc¢ sercowa (z ang. sudden cardiac death)

Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (z ang. sodium-glucose cotransporter 2 inhibitor).
Scottish Medicines Consortium

Zabiegi zmniejszajgce grubos¢ przegrody (z ang. septal reduction therapy)

Najlepsze leczenie standardowe/objawowe (z ang. standard of care)

Tomografia komputerowa (z ang. computed tompgraphy)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Streszczenie

Cel

Celem opracowania jest zdefiniowanie sche-
matu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-
kresu analiz: klinicznej, ekonomicznej, jak row-
niez wptywu na system ochrony zdrowia, w
zwigzku z oceng zasadnosci finansowania pro-
duktu leczniczego Camzyos (mawakamten) w
leczeniu objawowej kardiomiopatii przerosto-
wej zawezajacej, u dorostych chorych w klasie
[I-Ill NYHA, pomimo stosowania leczenia beta-
blokerami lub blokerami kanatu wapniowego
lub w przypadku nietolerancji/przeciwskazania
do tych terapii, z frakcjg wyrzutowg lewej ko-
mory (LVEF) 55% i powyzej oraz gradientem
drogi odptywu lewej komory (LVOT) =50 mmHg
w spoczynku lub po prowokacji, w ramach pro-
gramu lekowego.

Problem zdrowotny

Kardiomiopatie to choroby miesnia sercowego,
w ktérych miesien sercowy jest strukturalnie i
czynnosciowo nieprawidtowy u osoby bez cho-
roby wienicowej, nadcis$nienia tetniczego, naby-
tej wady zastawkowej lub wrodzonej wady
serca o takim stopniu ciezkosci, ze choroba ta
mogtaby odpowiadac za obserwowany niepra-
widtowy stan miesnia sercowego.

Kardiomiopatie przerostowg (HCM) definiuje
sie jako obecnos¢ przerostu miesnia lewej ko-
mory serca — zwiekszonej grubosci Sciany lewe;j
komory serca z przerostem prawej komory lub
bez niej lub zwiekszonej masy LV, ktérych nie

mozna wyttumaczyé wytgcznie jej
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nieprawidfowym obcigzeniem. Kryterium roz-
poznania HCM jest stwierdzenia za pomoc3 ja-
kiegokolwiek badania obrazowego pogrubienia
miesnia sercowego =15 mm w 21 segmencie
miesnia lewej komory, ktdérego nie mozna wy-
ttumaczy¢ jedynie zwiekszeniem obcigzenia
serca.

U okoto 25% chorych z HCM wystepuje zaweze-
nie w drodze odptywu lewej komory (LVOT, z
ang. left ventricular outflow tract), a u kolejnych
okoto 30% zawezenie w LVOT wystepuje po pro-
wokacji wysitkiem fizycznym, po przedwcze-
snych skurczach komorowych, podczas préby
Valsalvy lub po farmakologicznej stymulacji sys-
temu adrenergicznego. W tych grupach chorych
rozpoznaje sie kardiomiopatie przerostowg za-
wezajacy. Zgodnie z konwencjg LVOT definiuje
sie jako szczytowy chwilowy gradient drogi od-
ptywu LV 230 mmHg, jednak jako prog do roz-
poczecia leczenia przyjmuje sie zwykle =50
mmHg (tj. jest to wartos¢, przy ktérej modele
teoretyczne badajace zaleznos¢ pomiedzy gra-
dientem i objetoscig wyrzutowa przewiduja, ze
postepowanie terapeutyczne staje sie hemody-
namiczne znaczace).

Najczestsze objawy kardiomiopatii przerosto-
wej zawezajgcej to przewlekte zmeczenie, dusz-
nos¢ wysitkowa (nietolerancja wysitku), kofata-
nie serca.

Obecno$¢ kardiomiopatii przerostowej jest
istotnym czynnikiem pogarszajgcym rokowanie
(przezycie) w poréwnaniu do populacji ogdlne;j.

Przyjmuje sie, ze HCM jest najczestszg kardio-
miopatig, a szacunkowa czestos¢ jej wystepo-
wania (chorobowosé) wynosi 0,2% (95% Cl:
1,44; 2,71) lub 1/460 oséb w populacji ogdlnej
dorostych. Zgodnie z danymi NFZ opublikowa-
nymi na portalu dane.gov.p/ w Polsce na

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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kardiomiopatie przerostowg zawezajgcg cho-
ruje okoto 1 300 pacjentéw.

Praktyka kliniczna i dobdr komparatoréw

U chorych z HCM z objawami podmiotowymi
stosuje sie leczenie farmakologiczne lub zabiegi
inwazyjne. Wytyczne praktyki klinicznej wska-
zujg, ze w poczatkowych etapach leczenia pa-
cjentdw z oHCM wskazane jest zastosowanie
nierozszerzajgcych naczyn B-blokerow (BBs) lub
w przypadku ich nietolerancji/przeciwskazan do
leczenia nimi blokeréw kanatu wapniowego
(CCBs) — werapamil lub diltiazem. Na dalszych
etapach, w przypadku utrzymywania sie obja-
wow choroby, leczenie to nalezy modyfikowac
dodajgc mawakamten lub dizopiramid. Mawa-
kamten mozna réwniez zastosowac¢ w monote-
rapii w przypadku chorych z nietolerancjg BBs,
CCBs lub dizopiramidu lub przeciwskazaniami
do ich zastosowania.

W warunkach polskich objawowi chorzy na
oHCM maja dostep do finansowanego ze $rod-
kow publicznych leczenia standardowego (SoC)
zalecanego wytycznymi klinicznymi tj. nieroz-
szerzajgce naczyn BBs i/lub CCBs (MZ
30/08/2023; szczegdtowe informacje w zatacz-
niku 10.1). Leczenie dizopiramidem mogtoby by
by¢ prowadzone na zasadach Ratunkowego Do-
stepu do Technologii Lekowych na co wskazuje
pozytywna opinia Rady Przejrzystosci (AOTMIT
SRP 108/2021) oraz rekomendacja Prezesa
AOTMIT (AOTMIT RP 108/2021) dla leku Ryth-
modan wydana we wskazaniu oHCM. Brak jest
informacji co do liczby chorych z oHCM obje-
tych leczeniem dizopiramidem w chwili obecnej
w ramach RDTL. Wiadomym jest jedynie, ze w
2020 r. importem docelowym produktu leczni-
czego Rythmodan, kapsutki 8 100 mg oraz Ryth-
modan, tabletki 4 250 mg we wskazaniu oHCM
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objetych byto odpowiednio 6 i 1 chorych na
oHCM (unikalne numery PESEL we wnioskach)
(AOTMIT Rymthodan 2021), co swiadczy o tym,
ze terapia dizopiramidem jako terapia dodana
do SoC nie powinna by¢ traktowana jako po-
wszechne leczenie stanowigce rzeczywista
praktyke kliniczng. Podobnie, eksperci PBAC
wskazywali, ze dizopiramid jest rzadko stoso-
wany w rutynowej praktyce klinicznej u chorych
na oHCM, z uwagi na brak przekonywujgcych
dowodow klinicznych na jego skutecznos$é w tej
populacji oraz z uwagi na jego niskg tolerancje
(PBAC 2022). Podsumowujac, leczenie dizopira-
midem nie wchodzi w sktad najlepszego lecze-
nia standardowego SoC w polskich warunkach.

W badaniach EXPLORER wtaczeni pacjenci kon-
tynuowali stosowanie dotychczasowego SoC
(BBs lub CCBs, co dotyczyto 94,6% uczestni-
kéw), podobnie w VALOR chorzy stosowali do-
tychczasowe leczenie (BBs, CCBs lub dizopira-
mid w monoterapii lub skojarzeniach, do obej-
mowato 92% pacjentdw bez przeciwskazan lub
nietolerancji do tego leczenia).

Z uwagi na powyzsze, jako wtasciwy komparator
dla mawakamtenu nalezy wskaza¢ kontynuacje
najlepszego leczenia standardowego/objawo-
wego (SoC, z ang. standard of care), obejmuja-
cego stosowanie leczenia nierozszerzajgcymi
naczyn BBs (reprezentowany przez propranolol)
i/lub CCBs (reprezentowane przez diltiazem i
werapamil) +/- placebo celem zaslepienia sto-
sowania mavakamtenu.

Oceniana interwencja

Mawakamten jest pierwszym lekiem zarejestro-
wanym w leczeniu przerostowej kardiomiopatii
zawezajgcej, ktéry dziata przyczynowo (selek-
tywny inhibitor miozyny sercowej). Na terenie
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Stanéw Zjednoczonych lek ten otrzymat reje-
stracje w dniu 28 kwietnia 2022 r., uzyskujac
wczesniej status terapii przetomowej (break-
through therapy designation) i leku sierocego
(orphan drug designation). W krajach Unii Euro-
pejskiej lek ten zostat pierwszy raz dopuszczony
do obrotu w dniu 26 czerwca 2023 r.

Mawakamten zmniejsza kurczliwo$¢ miesnia
sercowego poprzez hamowanie nadmiernego
tworzenia mostka poprzecznego miozyna-ak-
tyna, ktory powoduje nadkurczliwosé, przerost
lewej komory i zmniejszong podatnos¢ rozkur-
czowa. W badaniach klinicznych i przedklinicz-
nych mawakamten zmniejszat biomarkery
stresu Sciany serca, nadmierng kurczliwosé
serca oraz zwiekszat podatnosé rozkurczowa.

Jest to lek doustny, dostepny w postaci kapsu-
tek twardych w dawkach 2,5 mg, 5 mg, 10 mg
i 15 mg. Nie potwierdzono biorownowaznosci
miedzy poszczegdlnymi mocami w badaniu bio-
rownowaznosci u ludzi; w zwigzku z tym zaka-
zane jest stosowanie kilku kapsutek w celu osig-
gniecia przepisanej dawki i nalezy stosowac
jedng kapsutke o wtasciwej dawce (ChPL Cam-
zyos 2023).

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonad
genotypowanie pacjentow pod katem cyto-
chromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) w celu
ustalenia odpowiedniej dawki mawakamtenu,
gdyz u pacjentow z fenotypem wskazujgcym na
wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 (z ang.
poor metaboliser) moze wystgpi¢ wzrost ekspo-
zycji na mawakamten mogacy skutkowad zwiek-
szonym ryzykiem wystgpienia dysfunkcji skur-
czowej w poréwnaniu z osobami z prawidtowg
szybkoscig metabolizmu (ChPL Camzyos 2023).
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Dobdr populacji docelowej

Produkt leczniczy Camzyos jest wskazany do le-
czenia objawowej (klasa IlI-IIl wedtug klasyfikacji
Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego,
NYHA) kardiomiopatii przerostowej zawezajace;j
(z ang. obstructive hypertrophic cardiomyopa-
thy, oHCM) u dorostych pacjentéw. Przed roz-
poczeciem leczenia u pacjentdw nalezy ocenic
metodg echokardiografii LVEF i jesli LVEF wy-
nosi < 55% nie nalezy rozpoczynaé leczenia
(ChPL Camzyos 2023).

Zgodnie z kryteriami wnioskowanego programu
lekowego do terapii lekiem Camzyos kwalifiko-
wani bedg pacjenci z rozpoznang, objawowg
kardiomiopatig

przerostowg Zawezajgcy

(oHCM) spetniajacy nastepujgce kryteria:

wiek 18 lat i powyzej;

klasa Il-Ill wedtug klasyfikacji Nowojor-
skiego Towarzystwa Kardiologicznego
(NYHA) — objawy co najmniej w postaci
dusznosci, kotatania serca lub zmeczenia
podczas zwyktej aktywnosci fizycznej;

3. frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF)
55% i powyzej — mawakamten (inhibitor
miozyny) zmniejsza LVEF i moze spowo-
dowacé niewydolnos$¢ serca wywotang
dysfunkcjg skurczows, definiowang jako
objawowa LVEF < 50%, wtedy leczenie
nalezy przerwac na 4 tygodnie oraz do-
poki LVEF nie osiggnie wartosci > 50%
(ChPL Camzyos 2023);

4. stosowanie leczenia beta-blokerami lub
blokerami kanatu wapniowego Ilub w
przypadku nietolerancji/przeciwskazania
do tych terapii —najlepsze leczenie stan-
dardowe (S0C) zgodnie z wytycznymi kli-
nicznymi u pacjentow objawowych;

5. gradient drogi odptywu lewej komory
(LVOT) 250 mmHg w spoczynku lub po

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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prowokacji — okreslajgcy ciezkos¢ utrud-
nienia przeptywu krwi, predyktor niewy-
dolnosci serca i zgonu sercowo-naczynio-
wego, warto$¢ progowa do rozwazenia
leczenia inwazyjnego.

Whnioskowana populacja docelowa zawiera sie
wiec w populacji rejestracyjnej dla leku Cam-
zyos, a szczegdtowe kryteria programu leko-
wego definiujg tylko obecnos¢ najlepszego le-
czenia standardowego SoC zgodnie z wytycz-
nymi klinicznymi oraz ciezko$¢ zaburzerh hemo-
dynamicznych.

Zakres analiz

Analiza kliniczna

Analiza kliniczna zostanie przeprowadzona
zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine.
Metodyka zostanie oparta o aktualne wytyczne
Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, sta-
nowigce zatgcznik do zarzadzenia nr 40/2016
Prezesa AOTMIT (AOTMIT 2016), Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte
w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktére nie majg od-
powiednika refundowanego w danym wskaza-
niu (MZ 08/01/2021) oraz wytyczne przeprowa-
dzania przegladdéw systematycznych Cochrane
Collaboration: Cochrane Handbook for Syste-
matic Reviews of Interventions, wersja 6.4.

W celu odnalezienia dostepnych danych nauko-
wych (badania pierwotne oraz opracowania
wtorne, tj. raporty HTA oraz przeglady systema-
tyczne) zostanie wykonany przeglad systema-
tyczny, z uwzglednieniem stéw kluczowych,

Camzyos® (mawakamten)
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zgodnych ze sformutowanym pytaniem badaw-
czym, opartym o nastepujgcy schemat PICOS:

e Populacja (P, z ang. population):
o wiek 18 lat i powyzej;
o rozpoznana, objawowa kardiomiopatia
przerostowa zawezajaca (oHCM) spetnia-
jgca nastepujace kryteria:
= klasa Il wedtug klasyfikacji Nowo-
jorskiego Towarzystwa Kardiologicz-
nego (NYHA);

= frakcja wyrzutowa lewej komory
(LVEF) 55% i powyzej;

= gradient drogi odptywu lewej komory
(LVOT) =50 mmHg w spoczynku lub po
prowokacji

= stosowanie leczenia beta-blokerami
lub blokerami kanatu wapniowego lub
w przypadku nietolerancji/przeciw-
skazania do tych terapii;

e Interwencja (I, z ang. Intervention) - mawa-
kamten (MAV) + najlepsze leczenie standar-
dowe/objawowe (SoC), dawkowany zgodnie
z aktualng charakterystyka produktu leczni-
czego (ChPL) Camzyos

e Komparatory (C, zang. comparison) — najlep-
sze leczenie standardowe/objawowe (SoC),
obejmujace co najmniej beta-blokery (BBs)
lub blokery kanatu wapniowego (CCBs) +/-
placebo;

e Punkty konicowe (O, z ang. outcomes):

o skutecznos¢ kliniczna:

= ocena zaburzen hemodynamicz-
nych/czynnosciowych i morfologicz-
nych serca (gradient LVOT, LVEF, inne
parametry w ocenie echokardiogra-
ficznej i CMR)

= ciezko$¢ objawow (klasa czynno-
Sciowa NYHA)

= wydolnos$¢ wysitkowa w testach spiro-
ergometrycznych

=  konieczno$¢ leczenia inwazyjnego

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



11

= odpowiedZ na leczenie — zdefinio-
wana poprawa w prostych oraz ztozo-
nych punktéw koncowych obejmujg-
cych ocene objawow, wydolnosci wy-
sitkowej, zaburzen hemodynamicz-
nych lub koniecznosci leczenia inwa-
zyjnego
= biomarkery zwigzane z niewydolno-
$cig i uszkodzeniem serca
= przezycie catkowite
= jakosc¢ zycia
o bezpieczenstwo
¢ Rodzaj wtaczonych badan (S, z ang. study de-
sign): badania kliniczne z randomizacjg i
grupg kontrolng, badania bez randomizacji z
grupg kontrolng lub bez grupy kontrolnej
(kliniczne — w tym pragmatyczne i postmar-
ketingowe; obserwacyjne — w tym na pod-
stawie rejestréw), opublikowane w formie
petnotekstowej (peer review) oraz inne ma-
teriaty (doniesienia konferencyjne, doku-
menty rejestracyjne) prezentujgce dodat-
kowe lub uaktualnione wyniki poszukiwa-
nych punktéw koncowych dla badan opubli-
kowanych petnotekstowo.

Nie zaplanowano zastosowania ograniczen cza-
sowych. Zaplanowano wtgczenie publikacji w je-
zyku polskim lub angielskim i przedstawienie
wynikow wyszukiwania za pomocg diagramu
PRISMA (Liberati 2009, Moher 2009, Page
2021).

Ponadto wskazane jest réwniez przeprowadze-
nie dodatkowej oceny bezpieczeristwa na pod-
stawie danych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
téw Biobodjczych, Europejskiej Agencji Lekdw
(EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz
agencji rejestracyjnej Stanéw Zjednoczonych
Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administra-
tion).

Camzyos® (mawakamten)
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Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna powinna zosta¢ wykonana
w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stoso-
wania produktu leczniczego Camyzos w popula-
cji docelowej okreslonej we wniosku.

Jednostkg wynikéw zdrowotnych w analizie
ekonomicznej powinny by¢ lata zycia skorygo-
wane o jakos¢ (QALY). Wynik analizy ekono-
micznej nalezy przedstawié w postaci inkremen-
talnego wskaznika kosztéw-uzytecznosci ICUR,
wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jed-
nostki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku
zastosowania wnioskowanej technologii za-
miast komparatora. W przypadku braku istot-
nych réznic w efektywnosci klinicznej miedzy
poréwnywanymi strategiami leczenia, zaleca sie
przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéw
w horyzoncie czasowym zapewniajgcym od-
zwierciedlenie  wszystkich istotnych rdznic
w kosztach (AOTMIT 2016, MZ 08/01/2021).

Biorgc pod uwage proponowane finansowanie
produktu leczniczego Camzyos w ramach pro-
gramu lekowego, analize nalezy przeprowadzic¢
z perspektywy ptatnika zobowigzanego do fi-
nansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych
w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz
z perspektywy wspdlnej, uwzgledniajgc koszty
bezposrednie zwigzane z rozwazanym proble-
mem zdrowotnym (MZ 08/01/2021). W przy-
padku, gdy zastosowanie wnioskowanej inter-
wencji zamiast refundowanej technologii alter-
natywnej prowadzi do istotnego wydtuzenia
przezycia catkowitego chorych, atym samym
zwiekszenia potencjatu produkcyjnego spote-
czenstwa, zasadne jest przeprowadzenie ana-
lizy dodatkowo 1z perspektywy spoteczne;.
W przypadku, gdy wnioskowane warunki obje-
cia refundacjg obejmujg instrument dzielenia
ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analize

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



12

ekonomiczng nalezy wykona¢ w oddzielnych
wariantach: (1) z uwzglednieniem; (2) bez
uwzglednienia RSS.

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno
uwzgledniac¢ zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011
r. orefundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, Rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. ,w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg iustalenie urzedowej ceny zbytu
leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz
Wytyczne oceny technologii medycznych, wer-
sja 3.0 (AOTMIT 2016).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na budzet refundacji produktu
leczniczego Camzyos w ramach wnioskowanego
programu lekowego powinna uwzgledni¢ dwa
alternatywne scenariusze: 1) istniejgcy, zakta-
dajgcy brak dostepnosci leczenia produktem
leczniczym Camzyos jako $wiadczenia gwaran-
towanego, refundowanego ze srodkow publicz-
nych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy,
odzwierciadlajgcy sytuacje po umieszczeniu
produktu leczniczego Camzyos w wykazie lekéw
refundowanych stosowanych w ramach pro-
gramu lekowego w populacji chorych na Cam-
zZyos.

W pierwszej kolejnosci, na podstawie polskich
danych epidemiologicznych (ewentualnie za-
granicznych, w przypadku braku danych specy-
ficznych dla Polski), badan klinicznych, histo-
rycznych danych dotyczacych refundacji lekow

Camzyos® (mawakamten)
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lub opinii ekspertéw klinicznych nalezy okresli¢
roczng liczebnos¢ populacji docelowej chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia z zastosowaniem
produktu leczniczego Camzyos. W oparciu
o zgromadzone dane rynkowe, analizy prefe-
rencji lekarzy i pacjentéw lub z wykorzystaniem
opinii ekspertdw klinicznych nalezy oszacowac
przysztg pozycje rynkowg wnioskowanej tech-
nologii. Nastepnie nalezy okresli¢ aktualne
i przyszte udziaty opcjonalnych schematéw le-
czenia oHCM. Parametry te nalezy okresli¢
w oparciu o aktualne czestosci stosowania po-
szczegdlnych metod leczenia chorych we wnio-
skowanym wskazaniu klinicznym, opierajac sie
na dostepnych danych refundacyjnych, wytycz-
nych klinicznych, analizach polskiej praktyki kli-
nicznej oraz danych zebranych od polskich eks-
pertow klinicznych. Ostatnim etapem analizy
wptywu na budzet ptatnika jest okreslenie kosz-
téw jednostkowych oraz obliczenie prognozo-
wanych wydatkéow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicz-
nych w scenariuszach porownywanych w anali-
zie, tj. w scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz
dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw
ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza no-
wego.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia po-
winna uwzglednia¢ niepewnos$¢ oszacowania
gtéwnych parametréw, od ktérych zalezec beda
prognozowane wydatki pfatnika. W tym celu za-
leca sie rozwazenia wariantéw skrajnych: mini-
malnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycz-
nymi przeprowadzania oceny technologii me-
dycznych (AOTMIT 2016) w analizie nalezy przy-
ja¢ co najmniej dwuletni horyzont czasowy, po-
czawszy od ustalonego momentu rozpoczecia
finansowania ze srodkow publicznych wniosko-
wanej technologii. Zaleca sie, aby w analizie
uwzglednié nie tylko koszty substancji czynnych,
ale i inne sktadowe kosztow ponoszonych

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)
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w okresie aktywnego leczenia — np. koszty po-
dania lekow, monitorowania i diagnostyki, a ob-
liczert dokonad z perspektywy pfatnika zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy
whnioskowane warunki objecia refundacjg obej-
mujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), analize
nalezy wykona¢ w oddzielnych wariantach: (1)
z uwzglednieniem RSS; (2) bez uwzglednienia
RSS.

W analizie nalezy uwzglednié takze wptyw na or-
ganizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
oraz aspekty etyczne i spoteczne.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)
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1 Cel opracowania

Celem opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz:
klinicznej, ekonomicznej, jak rowniez wptywu na system ochrony zdrowia, w zwigzku z oceng zasadnosci
finansowania produktu leczniczego Camzyos (mawakamten) w leczeniu objawowej kardiomiopatii prze-
rostowej zawezajgcej, u dorostych chorych w klasie lI-1ll NYHA, pomimo stosowania leczenia beta-blo-
kerami lub blokerami kanatu wapniowego lub w przypadku nietolerancji/przeciwskazania do tych tera-
pii, z frakcjg wyrzutowg lewej komory (LVEF) 55% i powyzej oraz gradientem drogi odptywu lewej ko-

mory (LVOT) =50 mmHg w spoczynku lub po prowokacji, w ramach programu lekowego.

2 Opis problemu zdrowotnego

2.1 Kardiomiopatia przerostowa zawezajgca (ICD-10 142.1)

Kardiomiopatie to choroby miesnia sercowego, w ktorych miesien sercowy jest strukturalnie i czynno-
sciowo nieprawidfowy u osoby bez choroby wiericowej, nadcisnienia tetniczego, nabytej wady zastaw-
kowej lub wrodzonej wady serca o takim stopniu ciezkosci, ze choroba ta mogtaby odpowiadaé za ob-

serwowany nieprawidtowy stan miesnia sercowego (ESC 2008, ESC 2023).
Zgodnie z klasyfikacjg European Society of Cardiology (ESC) kardiomiopatie dzieli sie na:

e kardiomiopatie przerostowg (HCM, z ang. hypertrophic cardiomyopathy),

e kardiomiopatie rozstrzeniowg (DCM, z ang. dilated cardiomyopathy),

e kardiomiopatie restrykcyjng (RCM, z ang. restrictive cardiomyopathy),

e arytmogenng kardiomiopatie prawokomorowg (ARVC, z ang. arrhythmogenic right ventricular
cardiomyopathy),

e kardiomiopatie niesklasyfikowang (Biliriska 2022).

W kazdym wymienionych typéw wyrdznia sie ponadto kardiomiopatie rodzinne (uwarunkowane gene-
tycznie) oraz nierodzinne (nieuwarunkowane genetycznie) — idiopatyczne (o nieznanej przyczynie lub

z niezidentyfikowanym defektem genetycznym) i nabyte (zwigzane z innymi chorobami (Biliriska 2022).

Kardiomiopatie przerostowg (HCM) definiuje sie jako obecnos¢ przerostu miesnia lewej komory serca

(LV, z ang. left ventricular) — zwiekszonej grubosci $ciany lewej komory serca z przerostem prawej

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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komory (RV, z ang. right ventricular) lub bez niej lub zwiekszonej masy LV, ktérych nie mozna wyttuma-
czy¢ wytgcznie jej nieprawidtowym obcigzeniem (ESC 2008, ESC 2023, Bilinska 2022). U okoto 25% cho-
rych z HCM wystepuje zawezenie w drodze odptywu lewej komory (LVOT, z ang. left ventricular outflow
tract), a u kolejnych okoto 30% zawezenie w LVOT wystepuje po prowokacji wysitkiem fizycznym, po
przedwczesnych skurczach komorowych, podczas proby Valsalvy lub po farmakologicznej stymulacji sys-
temu adrenergicznego (Biliriska 2022) (zasady rozpoznawania LVOT opisano w kolejnych rozdziatach).
Z tego wzgledu wyrdznia sie kardiomiopatie przerostowg zawezajacg (0HCM, z ang. obstractive hyper-
trophic cardiomyopathy) i postac bez zawezenia drogi odptywu (nHCM, z ang. hypertrophic non-obstrac-

tive cardiomyopathy) (Zarczyriska-Buchowiecka 2009).

W Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemoéw Zdrowotnych ICD-10 kardiomiopatia
przerostowa zawezajgca zostata opatrzona kodem 142.1 (/ICD-10 2019), natomiast wg klasyfikacji ICD-11
jest oznaczona kodem BC43.1 (ICD-11 2023).

Tabela 1. Klasyfikacja ICD-10 (/ICD-10 2019).

ICD-10 Rozpoznanie
142 Kardiomiopatie

142.1 Przerostowa kardiomiopatia zawezajaca

142.2 Inne kardiomiopatie przerostowe

142.3 Choroba wsierdzia (eozynofilowa)

142.4 Zwidknienie sprezyste wsierdzia (fibroelastoza wsierdzia)
142.5 Inne kardiomiopatie zaciskajgce (restrykcyjne)
142.6 Kardiomiopatia alkoholowa

142.7 Kardiomiopatia wywotana przez leki i inne czynniki zewnetrzne
142.8 Inne kardiomiopatie

142.9 Kardiomiopatia, nie okreslona

2.2 Etiologia i patofizjologia

Na ogdt za przyczyne HCM uwazane sg mutacje gendw kodujgcych biatka sarkomeru sercowego — naj-
czes$ciej mutacje genu kodujgcego tancuch ciezki B-miozyny (stanowigce 30% rodzinnych postaci HCM)
genu biatka C wigzgcego miozyne (okoto 30% rodzinnych postaci HCM), genu sercowej troponina T.
Rzadziej pojawiajg sie mutacje gendw innych biatek, w tym a-tropomiozyny, aktyny, troponina I, tancu-
cha lekkiego miozyny, tityny (Bilinska 2022). Wedtug aktualnej klasyfikacji ESC do kardiomiopatii prze-

rostowej zalicza sie réwniez uwarunkowane genetycznie zespoty oraz choroby uktadowe, w ktérych

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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wystepuje przerost miesnia sercowego, m.in. amyloidoze i glikogenozy (ESC 2008, ESC 2023). Omowie-

nie przyktadowych czynnikéw etiologicznych kardiomiopatii zamieszczono w tabeli ponize;.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Tabela 2. Przyktady czynnikow etiologicznych kardiomiopatii (Bilinska 2022).

Kardiomiopatia

HCM

DCM

ARVC

Camzyos® (mawakamten)

Czynniki rodzinne

rodzinna, gen nieznany

mutacje biatek sarkomeru (tancuch ciezki -miozyny, sercowe biatko C wigzgce miozyne, sercowa
troponina |, troponina T, a-tropomiozyna, podstawowy taficuch lekki miozyny, regulacyjny fancuch
lekki miozyny, aktyna sercowa, taricuch ciezki a-miozyny, tytyna, troponina C, biatko miesniowe LIM)

choroby spichrzowe glikogenu (np. choroba Pompego, PRKAG2, choroba Forbesa, Choroba Danona)
lizosomalne choroby spichrzeniowe (np. choroba Andersona i Fabry’ego, choroba Hurler)
zaburzenia metabolizmu kwasow ttuszczowych

niedobor karnityny

niedobor kinazy fosforylazy B

cytopatie mitochondrialne

zespoty z HCM (zespdt Noonana, zespot LEOPARD, ataksja Friedreicha, zespot Beckwitha i
Wiedermanna, zespét Swyera)

inne (promotor fosfolambanu, skrobawica rodzinna)

rodzinna, gen nieznany
mutacje biatek sarkomeru (patrz HCM)
prazek Z (miesniowe biatko LIM, TCAP [teletonina])

geny cytoszkieletu (dystrofina, desmina, metawinkulina, kompleks sarkoglikanu, CRYAB [krystalina a-
B], epikardyna)

btona jadrowa (laina A/C, emeryna)
kardiomiopatia z niewielkg rozstrzenig lewej komory
mutacje biatek desmosomdw (patrz ARVC)

cytopatie mitochondrialne

rodzinna, gen nieznany

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Czynniki nierodzinne

otytos¢
niemowleta, ktérych matki chorujg na cukrzyce
wyczynowy trening sportowy

amyloid (AL./prealbumina)

zapalenie miesnia sercowego (infekcyjne, toksyczne
lub immunologiczne)

choroba Kawasakiego

eozynofilowa (zespdt Churga i Strauss)
przetrwate zakazenie wirusowe

leki

cigza

przyczyny hormonalne

zaburzenia odzywiania (tiamina, karnityna, selen,
hipofosfatemia, hipokalcemia, alkohol,
tachykardiomiopatia)

zapalenie?
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Kardiomiopatia

e mutacje biatek desmosomdw (pakoglobina, desmoplakina, plakofilina 2, desmogleina 2, deskomolina

2)

Czynniki rodzinne

e sercowy receptor rianodynowy (RyR2)

e transformujacy czynnik wzrostu 3 (TGF-B3)

e rodzinna, gen nieznany

e mutacje biatek sarkomeru (troponina | HCM i ew. RCM, podstawowy taricuch lekki miozyny)

e skrobawica rodzinna (transtyretyna [RCM + neuropatia], apolipoproteina [RCM + nefropatia])

e desminopatia

RCM

e pseudoxanthoma elasticum

e hemochromatoza

e choroba Andersona i Fabry’ego

e choroby spicheniowe glikogenu

niesklasyfikowane e niescalony miesier lewej komory (zespét Bartha, lamina A/C, ZASP [biatko Z], a-dystrobrewina

AESTIMO

Czynniki nierodzinne

amyloid (AL./prealbumina)
twardzina

witdknienie endomiokardialne (zespét
hipereozynofilowy, idiopatyczne, przyczyny
chromosomalne, leki [serotonina, metysergid,
ergotamina, srodki zawierajace rtec, busulfan])

rakowiak
przerzuty nowotworowe
napromieniowanie

leki (antracykliny)

kardiomopatia takotsubo

ARVC — arytmogenna kardiomiopatia prawej komory (z ang. arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy); DCM — kardiomiopatia rozstrzeniowa (z ang. dilated cardiomyopathy); HCM — kardiomiopatia

przerostowa (z ang. hypertrophic cardiomyopathy); RCM — kardiomiopatia restrykcyjna (z ang. restrictive cardiomyopathy).

Camzyos® (mawakamten)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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2.3 Obraz kliniczny

Obraz kliniczny HCM jest zréznicowany. Najczestszym objawem podmiotowym jest dusznosé wysitkowa,
orthopnoé (nasilanie sie dusznosci w pozycji lezacej), bol dtawicowy, kotatania serca, zawroty gtowy,
omdlenia lub stany przedomdleniowe (zwtaszcza w postaci z zawezaniem drogi odptywu lewej komory).
Pierwszg manifestacjg HCM bywa nagte zatrzymanie czynnosci serca w mechanizmie migotania komor

(Biliriska 2022).

Szacuje sie, ze u 10% chorych rozwija sie skurczowa niewydolno$¢ serca (Bilinska 2022). Do klasyfikacji
ciezkosci objawdw niewydolnosci serca uzywana jest skala NYHA — zaproponowana przez Nowojorskie
Towarzystwo Kardiologiczne (New York Heart Association), wykorzystujgca stopien uposledzenia tole-

rancji wysitku.

Tabela 3. Skala NYHA.
Klasa NYHA Objawy kliniczne

e Chorzy z niewydolnoscig serca, ktéra nie powoduje jednak u nich ograniczenia aktywnosci fizyczne;.
Zwykte codzienne czynnosci nie powoduja nadmiernego zmeczenia, kofatania serca, dusznosci ani bolu
dtawicowego.

e Chorzy z niewielkim uposledzeniem aktywnosci. Codzienne czynnosci powoduja pojawienie sie
powyzszych objawéw. Dolegliwosci nie wystepuja w spoczynku.

e Chorzy ze znacznie ograniczong aktywnoscia, wskutek pojawiania sie dolegliwosci przy matych

m
wysitkach, takich jak mycie lub ubieranie sie. Dolegliwo$ci w spoczynku nie wystepuja.

e Chorzy, u ktérych najmniejszy wysitek powoduje pojawienie sie zmeczenia, dusznosci, kotatania serca
lub bolu dtawicowego, a dolegliwosci pojawiaja sie takze w spoczynku.

Objawy przedmiotowe zalezg od wystepowania zawezenia w LVOT. U chorych z zawezeniem w LVOT

wystepuja:

e dwubitne tetno,

e mruk skurczowy nad koniuszkiem serca,

e unoszace, dwubitne uderzenie koniuszkowe,

e glosny szmer wyrzucania o typie crescendo-descrescendo, najgtosniejszy nad koniuszkiem
i wzdtuz lewego brzegu mostka, mogacy promieniowac do pachy lub podstawy serca; odnoto-
wuje sie wzrost jego gtosnosci przy probach zmniejszajgcych obcigzenie wstepne lub nastepcze
lewej komory, np. w czasie proby Valsalvy, po wstaniu z pozycji siedzacej, lezgcej lub kucznej
oraz po podaniu nitrogliceryny, $ciszenie szmeru po biernym uniesieniu korczyn dolnych cho-

rego, przyjeciu przez niego pozycji siedzacej lub kucznej oraz zacisnieciu rgk w piesci,

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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e klik wezesnoskurczowy, wskazujacy na duze zwezenie w LVOT (Biliriska 2022).

U wiekszosci chorych z HCM z zachowanym rytmem zatokowym, w tym chorych bez zwezenia w LVOT,
wystepuje IV ton. Przy wspdtistniejgcej niedomykalnosci zastawki mitralnej na koniuszku styszalny jest
szmer o charakterze fali zwrotnej, promieniujgcej od pachy. U chorych bez zwezenia w LVOT, u ktorych
nie wystepuja objawy podmiotowe czesto nie stwierdza sie zadnych nieprawidtowych objawéw w ba-

daniu przedmiotowym (Biliriska 2022).

2.4 Rozpoznanie

Zgodnie z wytycznymi ESC zaleca sie multimodalne podejscie do pacjentéw podejrzewanych o kardio-
miopatie, ktérego celem jest ustalenie i scharakteryzowanie fenotypu choroby oraz identyfikacja czyn-
nika etiologicznego lezgcego u jej podtoza. Zaleca sie, by u wszystkich pacjentéw przeprowadzi¢ ocene
kliniczng, wywiad rodzinny, wykona¢ EKG, EKG rejestrowany metoda Holtera, badania laboratoryjne
i wielomodalne badania obrazowe. Ponadto zaleca sie, by u oséb podejrzewanych o diagnoze kardio-
miopatii zastosowac wywiad rodzinny obejmujacy analize krewnych do 3-4 pokolenia, w celu okreélenia
schematu dziedziczenia schorzenia (w przypadku dziedziczenia mendlowskiego) i identyfikacji cztonkdow

rodziny o zwiekszonym ryzyku zachorowania (ESC 2023).

Kryterium rozpoznania HCM jest stwierdzenie za pomocg jakiegokolwiek badania obrazowego pogru-
bienia miesnia sercowego 215 mm w >1 segmencie miesnia lewej komory, ktérego nie mozna wyttuma-

czy¢ jedynie zwiekszeniem obcigzenia serca (Bilinska 2022).

Zgodnie z wytycznymi ESC z 2023 r. rutynowe postepowanie diagnostyczne u wszystkich pacjentéw ob-
jawowych powinno réwniez obejmowac ocene LVOT — nalezy przeprowadzi¢ echokardiografie 2D i dop-
plerowska w spoczynku oraz probe Valsalvy (ESC 2023). Préba Valsalvy (z ang. Valsalva manoeuvre) po-
lega na wykonaniu natezonego wydechu przy zamknietej gtosni, w czasie ktorego zwieksza sie cisnienie
w klatce piersiowej, co powoduje liczne zmiany hemodynamiczne i uruchomienie wielu odruchéw ze
strony autonomicznego uktadu nerwowego (Oko-Sarnowska 2015). Stwierdzenie maksymalnego gra-
dientu >30 mm Hg jest podstawg rozpoznania zawezenia LVOT (Biliriska 2022). W przypadku stwierdze-
nia LVOT =50 mm Hg zaleca sie podjecie leczenia, a w przypadkach wartosci nizszych ocene objawowo-

$ci. U pacjentdw objawowych zaleca sie wykonanie echokardiografii obcigzeniowej (ESC 2023).

Nieprawidtowosci identyfikowane w badaniach pomocniczych podsumowano w tabeli ponize;.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Tabela 4. Nieprawidtowosci identyfikowane w badaniach pomocniczych w trakcie diagnostyki HCM
(ESC 2023, Bilirska 2022).

Rodzaj badania Obserwacja/nieprawidtowosé

® zmiany nieswoiste, patologiczny zatamek Q, zwtaszcza w odprowadzeniach znad $ciany dol-
nej i bocznej, sinistrogram, nieprawidtowy zatamek P (wskazuje na powiekszenie lewego
przedsionka lub obu przedsionkéw), gteboki ujemny zatamek T w odprowadzeniach V,—

V4 (w postaci koniuszkowej HCM), cechy przerostu lewej komory, arytmie komorowe i nad-
komorowe (Bilinska 2022)

u okoto 10% chorych z HCM EKG jest prawidtowy (Biliriska 2022)

EKG

o wykonywany w celu wykrycia ewentualnych czestoskurczéw komorowych i nadkomorowych
oraz migotania przedsionkow (zwtaszcza u chorych z powiekszeniem lewego przedsionka),
ustalenia wskazan do wszczepienia ICD, a takze u chorych, u ktorych wystepuje kotatanie
serca, zawroty gtowy lub omdlenie o niewyjasnionej przyczynie (ESC 2023, Biliriska 2022)

EKG rejestrowany metodg
Holtera (preferowany 48-go-
dzinny)

e znaczny przerost miesnia sercowego, w wiekszosci przypadkow uogdlniony, zwykle obej-
muje przegrode miedzykomorowa oraz sciane przednig i boczng (Biliriska 2022)

u czesci chorych przerost tylko podstawnej czesci przegrody, powodujgcy zawezanie drogi
odptywu lewej komory, czemu w 30% przypadkdw towarzyszy ruch do przodu ptatkéw za-
stawki mitralnej w czasie skurczu oraz niedomykalnos¢ tej zastawki (Biliriska 2022)

w 1/4 przypadkéw wystepuje gradient miedzy drogg odptywu lewej komory i aortg — gra-
dient >30 mm Hg jest podstawg rozpoznania zawezenia LVOT, ale za wartos¢ progowa dla
leczenia inwazyjnego przyjmuje sie >50 mm Hg) (Biliriska 2022)

badanie zalecane w ramach wstepnej oceny kazdego chorego z podejrzeniem HCM oraz
jako badanie przesiewowe u krewnych chorych z HCM (Bilinska 2022)

Echokardiografia

e wykonywana u 0s6b z niewyjasnionymi omdleniami lub z objawami niewydolnosci serca (je-
$li nie jest dostepna sercowo-ptucna proba wysitkowa) oraz w celu oceny adaptacji skurczo-
wego cisnienia tetniczego do wysitku (jako element stratyfikacji ryzyka SCD)

Elektrokardiograficzna préba
wysitkowa

obraz prawidtowy lub powiekszenie LV lub obu komdr, a takze lewego przedsionka, zwtasz-

RTG klatki piersiowe; cza gdy wspdtistnieje niedomykalnos¢ zastawki mitralnej (Bilinska 2022)

wykonanie MR serca ze wzmocnieniem kontrastowym jest zalecane u wszystkich pacjentow
z podejrzeniem kardiomiopatii (ESC 2023)

przeprowadzenie MR serca ze wzmocnieniem kontrastowym nalezy rozwazy¢ pacjentow z
kardiomiopatia podczas monitorowania progresji choroby oraz w celu okreslenia ryzyka i
wyboru leczenia (ESC 2023)

MR serca

zalecana w przypadku watpliwego obrazu w echokardiografii oraz przeciwwskazar do MR

K (Biliriska 2022)

zalecana u chorych, ktorzy przezyli nagte zatrzymanie krazenia, z utrwalonym czestoskur-
czem komorowym oraz z ciezka stabilng choroba wieficowa, jak réwniez przed inwazyjnym
leczeniem przerostu przegrody miedzykomorowej u wszystkich chorych >40. rz. (Biliriska
2022)

Koronarografia

biopsja endomiokardialna z oceng immunohistochemiczng komaorek zapalnych i identyfika-
cjg pozostatosci genomow wirusowych uwazana jest za ztoty standard w rozpoznawaniu za-
palenia serca (ESC 2023)

Biopsja endomiokardialna e u pacjentdw z podejrzeniem kardiomiopatii wykonanie biopsji endomiokardialnej nalezy
uznaé za pomoc w diagnostyce i zarzadzaniu pacjentem, gdy wyniki innych badan klinicz-
nych sugeruja zapalenie miesnia sercowego, zmian infiltracyjnych lub przechowywania, kté-
rych nie mozna zidentyfikowaé w inny sposéb (ESC 2023)

e wytyczne ESC dzielg badania laboratoryjne na podstawowe, wykonywane w pierwszej kolej-
Badania laboratoryjne nosci (u wszystkich pacjentdw) oraz dodatkowe przeprowadzane u wybranych chorych w
celu pogtebienia diagnostyki i poznania etiologii):

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Rodzaj badania Obserwacja/nieprawidtowosé

e  podstawowe — kinaza kreatyniny, ocena parametréw czynnos$ci watroby i nerek, NT-
proBNPa(lub alternatywnie BNP), biatkomocz, troponina

e  dodatkowe — poziom alfa-galaktozydaza A (u mezczyzni) i lizo-Gb3, profil karnityny,
wolne kwasy ttuszczowe, immunofiksacja i wolne tancuchy lekkie, kwas mlekowy;,
mioglobinuria, pirogronian, PTH, biatko moczu i osocza, kwasy organiczne w moczu i
aminokwasy w osoczu (ESC 2023)

e rutynowe badania laboratoryjne pomagajg w wykryciu choréb pozasercowych powodujg-
cych lub zaostrzajgcych dysfunkcje komér (np. choroby tarczycy, dysfunkcja nerek i cukrzyca)
oraz wtdrnga dysfunkcje narzgdow u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca (ESC 2023)

o wysoki poziom BNP, NT-proBNP i hs-cTnT sg zwigzane ze zdarzeniami sercowo-naczynio-
wymi, niewydolnoscia serca i zgonem, a takze mogg mie¢ charakter diagnostyczny oraz mie¢
wartosc prognostyczng i stuzy¢ monitorowaniu terapii (ESC 2023)

e U wszystkich pacjentéw z objawami niewydolnosci serca zaleca sie rutynowe badania krwi w
kierunku chordb wspotistniejgcych, w tym petng morfologie krwi, ocene parametréow czyn-
nosci nerek i watroby i elektrolitow, czynnosci tarczycy, glukozy na czczo i HbAlc (ESC 2023)

e utrzymujgce sie podwyzszone stezenie kinazy kreatyniny w surowicy moze sugerowac mio-
patie lub zaburzenia nerwowo-miesniowe, w tym dystrofinopatie (np. dystrofie miesniowa
Beckera lub dystrofig miesniowag Duchenne'a sprzezong z chromosomem X), laminopatie,
desminopatie lub rzadziej miopatie miofibrylarne (ESC 2023)

e podwyzszony poziom zelaza i ferrytyny w surowicy i wysokie wysycenie transferryny moga
sugerowac rozpoznanie hemochromatozy i powinno skutkowac dalsze pogtebienie oceny
etiologii (pierwotne vs. wtérne) w oparciu o badania genetyczne (ESC 2023)

e kwasica mleczanowa, mioglobinuria, i leukocytopenia mogg sugerowac choroby mitochon-
drialne (ESC 2023)

e zalecane u wszystkich chorych z HCM, u ktdérych nie mozna jej wyttumaczyc¢ jedynie przyczy-

Badania genetyczne nami pozagenetycznymi, jak réwniez u krewnych 1. stopnia chorych z HCM (8Biliriska 2022)

EKG — elektrokardiogram (z ang. electrocardiogram); Gb3 — globotriaozyloceramid (z ang. globotriaosylceramide); HbAlc — hemoglobina
glikowana (z ang. glycated hemoglobin); hs-cTnT — wysoce czuta troponina sercowa T (z ang. high-sensitive cardiac troponin T); 1ICD —
kardiowerter-defibrylator (z ang. implantable cardioverter defibrillator); MR — rezonans magnetyczny (z ang. magnetic resonance); NT-

proBNPa — N-koricowy peptyd natriuretyczny (z ang. N-terminal pro-B-type natriuretic peptide); SCD — nagta Smier¢ sercowa (z ang. sud-
den cardiac death); TK — tomografia komputerowa (z ang. computed tompgraphy).

W rozpoznaniu réznicowym nalezy uwzgledni¢ nadci$nienie tetnicze (w przypadku HCM z symetrycz-
nym przerostem lewej komory), wade zastawki aortalnej (zwtaszcza zwezenie ujscia aorty), stan po za-
wale serca (EKG moze przypominac obraz typowy dla przebytego zawatu), przerost miesnia sercowego

u sportowcéw (cofa sie po 3 mies. od zaprzestania treningdw) (Biliriska 2022).

2.5 Przebieg naturalny i rokowanie

Przebieg naturalny zalezy od stopnia przerostu miesnia, wielkosci gradientu w drodze odptywu, skton-

nosci do arytmii (zwtaszcza migotania przedsionkdw i arytmii komorowych) (Bilinska 2022).

Obecnos¢ kardiomiopatii przerostowej jest istotnym czynnikiem pogarszajgcym rokowanie (przezycie)
w pordwnaniu do populacji ogdlnej. Czesto chorzy dozywajg pdznego wieku, ale zdarzajg sie tez nagte
zgony w mtodym wieku (tzw. nagta Smierc¢ sercowa; SCD, z ang. sudden cardiac death), takze jako pierw-

sza manifestacja HCM oraz niewydolnosc¢ serca (Bilinska 2022). Oszacowano, ze ryzyko SCD waha sie od

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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0,5% do 6% rocznie u dorostych z HCM (Marian 2003, Hong 2022). Jako czynniki ryzyka nagtego zgonu
wskazywane sg wiek (wieksze ryzyko u mtodszych chorych), nietrwaty czestoskurcz komorowy, grubos¢
miesnia lewej komory =30 mm, SCD w mtodym wieku (<40. rz.) w wywiadzie rodzinnym, niewyjasnione
omdlenia, srednica lewego przedsionka (im wieksza, tym wieksze ryzyko), zawezanie drogi odptywu le-
wej komory, nieprawidtowa reakcja cisnienia tetniczego na wysitek fizyczny (u oséb <40. rz.) (Biliriska
2022). Badanie z dtugoterminowg obserwacjg 1 101 pacjentéw z oHCM wykazato znamienny zwigzek
pomiedzy szczytowym gradientem LVOT >30 mmHg a niekorzystnymi wynikami, w tym progresjg cho-

roby (Il lub IV klasa NYHA) lub $miercig z powodu niewydolnosci serca lub udaru mézgu (Maron 2003).

2.6 Epidemiologia

Prowadzenie oszacowan epidemiologicznych dotyczacych populacji chorych z kardiomiopatig jest
znacznie utrudnione, gdyz w wielu przypadkach sg one dziedzicznymi chorobami serca z mozliwg do
zidentyfikowania lub podejrzewang przyczyng genetyczng, jednak ze zmienng i czesto niepetng pene-
tracjg przez cate zycie. Dodatkowo wystepujg réznice geograficzne w rozmieszczeniu poszczegdlnych
wariantow genetycznych, ktére mogg mie¢ wptyw na szacowang czestos¢ wystepowania roznych feno-
typow kardiomiopatii w roznych populacjach, grupach etnicznych, regionach i krajach. Co wiecej, dane
epidemiologiczne czesto nie sg gromadzone systematycznie w ten sam sposéb na poziomie populacji

(ESC 2023, ESC 2014).

Nie odnaleziono danych epidemiologicznych dotyczacych polskiej populacji docelowej dla leku Cam-
zyos, definiowanej zgodnie z zatozeniami wnioskowanego programu lekowego. Ponizej przedstawiono
odnalezione dane literaturowe umozliwiajace z pewnym przyblizeniem okreslenie epidemiologii oHCM

w Polsce.

W badaniach wykazano, ze czesto$¢ wystepowania HCM jest zalezna od wieku, z duzo nizszym odset-
kiem pacjentéw, u ktérych rozpoznanie postawiono przed 25 rokiem zycia. Chociaz HCM najczesciej
dziedziczy sie autosomalnie dominujgco, w wiekszosci badan podaje sie niewielkg przewage wsrdd cho-
rych ptci meskiej. Nie wyjasniono przyczyn tego zjawiska, ale moze ono odzwierciedla¢ btagd badan prze-
siewowych lub wptyw genetycznych lub hormonalnych czynnikow modyfikujgcych. Z podobng czesto-

$cig HCM wystepuje u roznych grup rasowych (ESC 2014).

Przyjmuje sie, ze HCM jest najczestszg kardiomiopatia, a szacunkowa czestosc jej wystepowania (cho-

robowos¢) wynosi 0,2% (95% Cl: 1,44; 2,71) (ESC 2023) lub od 1/460 oséb w populacji ogélnej dorostych,

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Maron 2018). Z kolei dane uwzgledniajgce wyniki rezonansu magnetycznego serca w duzej kohorcie
dorostych (> 45 lat) sugerujg, ze czesto$¢ wystepowania moze by¢ wyzsza niz w przypadku danych opar-
tych o wyniki badan echokardiograficznych — oszacowana chorobowos¢ wzrasta do 1,4%, czyli 1/76 osdb

w populacji ogélnej (ESC 2023).

Najobszerniejsze dane dla populacji polskiej pochodzg gtéwnie z baz danych udostepnianych przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia. Przyktadowo na portalu e-zdrowie zamieszczono informacje o Swiadczeniach
sprawozdanych w 2020 roku dla pacjentdw z rozpoznaniem kardiomiopatii. Dane te sg jednak podane
w sposéb tgczny dla pacjentdw z rozpoznaniami 142.1 (oHCM) lub 142.2 (inne kardiomiopatie przero-
stowe) wg klasyfikacji ICD-10. Zgodnie z nimi liczba pacjentdw, ktorym w 2020 r. udzielono co najmniej

jedno $wiadczenie z rozpoznaniem gtéwnym 142.1 lub 142.2 wyniosta 2 906 osob (NFZ 2021).

Tabela 5. Informacje o Swiadczeniach dla pacjentow z rozpoznaniem kardiomiopatii sprawozdanych
w 2020 roku (NFZ 2021).

Liczba pacjentow
z kardiomiopatig

Liczba pacjentdw, ktorym w 2020 r. udzielono co najmniej jedno swiadczenie z rozpoznaniem gtow-

nym 142.1 lub 142.2 2906
Liczba pacjentéw, ktérym w 2020 r. udzielono co najmniej jedno swiadczenie z rozpoznaniem gtow- 4362
nym lub wspotsitniejacym 142.1 lub 142.2
Liczba pacjentéw, ktérym w 2020 r. udzielono co najmniej jedno $wiadczenie z rozpoznaniem gtow- 41192
nym lub wspdtsitniejgcym 142, 143 (rozpzoznania trzyznakowe lub z rozszerzeniami), 090.3, 125.5
Liczba pacjentdw, ktorym w 2020 r. udzielono co najmniej jedno $wiadczenie z rozpoznaniem gtow- 66 144
nym lub wspotsitniejacym 142, 143 (rozpzoznania trzyznakowe lub z rozszerzeniami), 090.3, 125.5
Liczba swiadczeniodawcdw, ktérzy w 2020 r. sprawozdali co najmniej jedno $wiadczenie z rozpo-

. ) 1004
znaniem gtownym 142.1 lub 142.2
Liczba Swiadczeniodawcow, ktérzy w 2020 r. sprawozdali co najmniej jedng hospitalizacje z rozpo- 247

znaniem gtoéwnym hospitalizacji 142.1 lub 142.2

W tabeli ponizej przedstawiono z kolei dane opublikowane na portalu dane.gov.pl/ dotyczace liczby pa-
cjentow z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do Narodowego Fundu-
szu Zdrowia z danym kodem rozpoznania gtéwnego wg klasyfikacji ICD-10 142.1 w latach 2016-2021,
a wiec wyfacznie pacjentdw z oHCM. Zgodnie z danymi NFZ w Polsce na kardiomiopatie przerostowa

zawezajgcg choruje okoto 1 300 pacjentéw.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Tabela 6. Liczba pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do
Narodowego Funduszu Zdrowia z kodem rozpoznania gtownego 142.1 wg klasyfikacji ICD-10

(NFZ 2022).
Rok 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Liczba pacjentéw z oHCM 1302 1279 1257 1306 1132 1262
2.7 Leczenie kardiomiopatii przerostowej zawezajgcej

2.7.1.1 Ogodlne zasady postepowania z chorymi na oHCM

Chorzy z HCM bez objawéw podmiotowych nie wymagajg leczenia farmakologicznego, wskazana jest

jedynie obserwacja (Biliriska 2022).

U chorych z HCM z objawami podmiotowymi stosuje sie leczenie farmakologiczne lub zabiegi inwazyjne

(Biliriska 2022).

Leczenie farmakologiczne chorych z HCM obejmuje gtéwnie podawanie: B-blokeréw (BBSs, z ang. beta-
blockers), ze stopniowym zwiekszaniem dawki w zaleznosci od obserwowanej skutecznosci i tolerancji
leku (konieczna jest stata kontrola cisnienia tetniczego, tetna i EKG) lub blokeréw kanatu wapniowego
(CCBs, z ang. calcium channel blockers): werapamilu (w przypadku nietolerancji B-blokerdw lub przeciw-
wskazan do ich stosowania) lub diltiazemu (w przypadku nietolerancji B-blokeréw lub werapamilu lub
przeciwwskazan do ich stosowania). U pacjentdw z objawowoscig wystepujgcg pomimo opisanego po-
wyzej leczenia zaleca sie dodanie mawakamtenu lub ewentualnie dizopiramidu (w dawce zwiekszanej
do maksymalnej tolerowanej, konieczna jest kontrola odstepu QTc) dodawanych do opisanego powyzej
najlepszego leczenia standardowego/objawowego (SoC, z ang. standard of care). W zaleznosci od do-
datkowych czynnikéw leczenie to moze byé modyfikowane poprzez dodanie innych lekéw/zakaz ich sto-

sowania:

e uchorych z zawezaniem drogi odptywu nie nalezy stosowac lekdw rozszerzajacych tetnice i zyty
(w tym azotandw i inhibitorow fosfodiesterazy) oraz glikozydéw naparstnicy,

e w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca i LVEF >50%, bez zawezania drogi odptywu le-
wej komory leki te stosowane sg w potgczeniu z diuretykiem w matej dawce,

e u chorych z niewydolnoscig serca i LVEF <50% nalezy rozwazy¢ zastosowanie ACEl w skojarze-
niu z B-blokerem i diuretyku petlowego w matej dawce, a jesli objawy i LVEF <50% sie utrzy-

mujg nalezy rozwazy¢ dodanie antagonisty receptora mineralokortykoidowego (MRA),
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e u chorych z migotaniem przedsionkdéw nalezy dazy¢ do przywrdcenia rytmu zatokowego i jego
utrzymania, stosujgc kardiowersje elektryczng lub amiodaron. U chorych z przewlektym migo-
taniem przedsionkdw wskazane jest przewlekte leczenie przeciwkrzepliwe (antagonistow wita-
miny K [VKA], a w przypadku nietolerancji VKA lub trudnosci w uzyskaniu stabilnych warto-
$ci INR w przedziale terapeutycznym nalezy zastosowac doustny antykoagulant niebedacy an-
tagonistg witaminy K, przy czym nie zaleca sie uzywania skali CHA,DS,-VASc do oceny ryzyka
incydentow zakrzepowo-zatorowych, poniewaz nie zostata zwalidowana w takiej populacji.
U chorych niewyrazajgcych zgody na leczenie przeciwkrzepliwe lub niemogacych go stoso-
wac stosuje podwadjne leczenie przeciwptytkowe (kwas acetylosalicylowy 75-100 mg 1 x dz.

i klopidogrel 75 mg 1 x dz.), pod warunkiem matego ryzyka krwawienia (Biliriska 2022).

Typowe dawkowanie doustnych lekéw przeciwnadci$nieniowych, w tym stanowigcych SoC (BBs/CBBs)
dla pacjentéw z kardiomiopatig oraz innych lekéw mozliwych do zastosowania w leczeniu tych pacjen-

téw, podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 7. Typowe dawkowanie doustnych lekow przeciwnadcisnieniowych (Biliriska 2022).
Lek i preparaty Dawkowanie

B-blokery
acebutolol [Acebutolol Gedeon Richter, Acebutolol Aurovitas] 400 mg 1 x dz. lub 200 mg 2 x dz.
atenolola [Aminol, Atenolol LPH, Atenolol Sanofi, Atenolol Sopharma, UTL-25]  25-100 mg 1 x dz.

betaksolol [Betaxolol PMCS, Betaxomyl, Lokren] 5-20mg 1 x dz.

bisoprolol [Bibloc, Bicardef, Bisocard, BisoHEXAL, Bisoprolol Aurovitas, Bisopro-
lol Vitabalans, Bisoprolol VP, Bisopromerck, Bisoratio, Blocard, Conaret, Con- 2,5-10 mg 1 x dz. (maks. 20 mg/d)
cor, Concor Cor, Corectin, Coronal, Sobycor]

celiprolol [Celipres] 100-400 mg 1 x dz.

karwedilol [Atram, Avedol, Carvedilol Orion, Carvedilol-ratiopharm, Car- 6,25-25 mg 1-2 x dz.
vetrend, Coryol, Dilatrend, Hypoten, Vivacor]

metoprolol preparaty o standardowym uwalnianiu [Metocard, Metoprolol 25-100 mg 2 x dz.
Medreg, Metoprolol VP]

preparaty o przedtuz. uwalnianiu [Betaloc ZOK, Beto ZK, Bloxazoc, Metocard 50-100 mg 1 x dz. (do 200 mg 1 x dz.)
ZK, Metoprolol Biofarm ZK]

nebiwolol [Daneb, Ebivol, Ivineb, Nebicard, Nebilenin, Nebilet, Nebinad, Nebi-
spes, NebivoLek, Nebivolol Aurovitas, Nebivolol Genoptim, Nebivolol Krka, Ne- > Mg 1xdz,
bivor, Nedal]

propranolol [Propranolol Accord, Propranolol WZF] 40-80 mg 2-4 x dz.
blokery kanatu wapniowego

amlodypina [Adipine, Agen, Aldan, Alneta, Amlodipine Bluefish, Amlodipine Vi-
tabalans, Amlomyl, Amlonor, Amlopin, Amlozek, ApoAmlo, Cardilopin, Normodi- 2°~10 mg 1 x dz.
pine, Norvasc, Tenox, Vilpin]
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Lek i preparaty

diltiazem preparaty o standardowym uwalnianiu [Oxycardil]
preparaty o przedtuz. uwalnianiu [Dilzem retard, Oxycardil]
felodypina [Plendil]

lacydypina [Lacipil, Lacydyna, Lapixen]

lerkanidypina [Kapizen, Karnidin, Lapress, Lecalpin, Lerakta, Lercan, Lerni-
dum, Primacor]

nitrendypina [Nitrendypina Egis, Nitresan]
werapamil preparaty o standardowym uwalnianiu [Isoptin, Staveran]
preparaty o przedtuz. uwalnianiu [Isoptin SR, Isoptin SR-E]

diuretyki
amiloryd preparaty ztozone z hydrochlorotiazydem [Tialorid, Tialorid mite]

chlortalidon [Hygroton]

hydrochlorotiazyd [Hydrochlorothiazide Aurovitas, Hydrochlorothiazide
Orion, Hydrochlorothiazidum Polpharmal

indapamid preparaty o standardowym uwalnianiu [Indapen, Indapres]

preparaty o przedtuz. uwalnianiu [Diuresin SR, Indapamide SR Genoptim, Inda-
pen SR, Indix SR, Ipres long, Opamid, Rawel SR, Symapamid SR, Tertensif SR]

klopamid [Clopamid VP]
spironolakton [Finospir, Spironol, Verospiron]

furosemid [Furosemid Medreg, Furosemid Polfarmex, Furosemid Polpharma]

torasemid [Diured, Diuver, Toradiur, Toramide, Torsemed, Trifas, Trifas Cor]
ACEi

benazepryl [Lotensin]

chinapryl [Accupro, Acurenal, Pulsaren]

cilazapryl [Cazaprol, Cilan, Inhibace, Symibace]

enalapryl [Benalapril, Enarenal]

imidapryl [Tanatril]

kaptopryl [Captopril Jelfa, Captopril Polfarmex]

lizynopryl [LisiHEXAL, Lisinopril Aurovitas, Lisinopril Genoptim, Lisinoratio, Li-
siprol, Ranopril]

peryndopryl [Perindopril Teva, Prenessa, Prestarium, Vidotin]

ramipryl [Ampril, Apoauronarami (Apo-Rami), ApoRami (Ramipril Aurovi-
tas), Axtil, Piramil, Polpril, Ramicor, Ramipril Actavis, Ramipril Genoptim, Rami-
stad, Tritace, Vivace]

trandolapryl [Gopten]

zofenopryl [Zofenil]

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Dawkowanie

30-60 mg 3 x dz.

90-480 mg 1 x dz. lub 90-240 mg 2 x dz.
5-10 mg 1 x dz.

4-6mg 1 xdz.
10-20 mg 1 x dz.
10-20 mg 1 x dz. (maks. 20 mg 2 x dz.)

40-120 mg 3—4 x dz.

120-240 mg 1-2 x dz.

2,5-5mg 1-2 x dz.

12,5-50 mg 1 x dz. lub 50 mg co drugi dzien
12,5-50 mg 1 x dz.

2,5mg 1 xdz.

1,5mg1 xdz.

5-20mg 1 x dz.

25-50 mg 1-2 x dz.

20-40 mg 1 x dz.
2,5-10 mg 1 x dz.

5-20 mg 1-2 x dz.
5-40 mg 1-2 x dz.
2,5-5mg 1 xdz.
2,5-20 mg 1-2 x dz.
5-20 mg 1 x dz.

25-50 mg 2-3 x dz.

10-40 mg 1 x dz.

4(5)-8(10) mg 1 x dz.

2,5-5 mg 1 x dz. (maks. 10 mg)
2-4 mg 1 x dz.

30 mg 1 x dz. (maks. 60 mg 1 x dz.
lub w 2 dawkach podzielonych)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Lek i preparaty Dawkowanie

blokery receptora angiotensynowego

irbesartana 150-300 mg 1 x dz.

kandesartan [Atacand, Candepres, Carzap, Kandesar, Karbis, Ranacand] 8-32mg 1xdz.

25-100 mg 1 x dz. lub w 2 dawkach podzie-
lonych

losartan [Cozaar, Lorista, Losacor, Losartan Genoptim, Losartan Krka, Losar-
tic, Lozap, Presartan, Xartan]

olmesartan [Revival 20-40 mg 1 x dz.

telmisartan [Actelsar, Micardis, Polsart, Pritor, Telmabax, Telmisartan Blue-
fish, Telmisartan EGIS, Telmisartan Genoptim, Telmisartan Mylan, Telmisartan ~ 20-80 mg 1 x dz.
Orion, Telmix, Telmizek, Tezeo, Tolura, Toptelmi, Zanacodar]

walsartan [AuroValsart, Avasart, Bespres, Diovan, Dipper-Mono, Ten- 80-320 mg 1 x dz.
sart, Valsacor, Valsartan Medical Valley, Valtap, Valzek, Vanatex]

preparaty ztozone

ACEi + bloker kanatu wapniowego

enalapryl + lerkanidypina [Lercaprel] [10+10 mg] [20+10 mg] [20+20 mg] 1 x dz.

lizynopryl + amlodypina [Dironorm] [10+5 mg] [20+5 mg] [20+10 mg] 1 x dz.

[4+5 mg] [4+10 mg] [8+5 mg] [8+10 mg] 1 x
peryndopryl + amlodypina [Amlessa, Prestozek Combi] dz.

peryndopryl + amlodypina [Amlessini] (5,7 +5mg] 1 xdz.

peryndopryl + amlodypina [Co-Prestarium Initio] [3,5+2,5 mg] [7+5 mg] 1 x dz.

[5+5 mg] [5+10 mg] [10+5 mg] [10+10 mg]
peryndopryl + amlodypina [Co-Prestarium, Vilpin Combi] 1% dz.

[5+5 mg] [10+5 mg] [5+10 mg] [10+10 mg]
ramipryl + amlodypina [Egiramlon, Ramizek Combi, Rimal, Sumilar] 1xdz.

ramipryl + felodypina [Delmuno 2,5] [2,5+2,5 mg] 1-2 tabl. 1 x dz.

ramipryl + felodypina [Delmuno 5] [5+5mg] 1 x dz.

bloker receptora angiotensynowego + bloker kanatu wapniowego

[8+5 mg] [8+10 mg] [16+5 mg] [16+10 mg]
kandesartan + amlodypina [Candezek Combi] 1xdz.

kandesartan + amlodypina [Camlocor, Caramlo] [8+5 mg] [16+5 mg] [16+10 mg] 1 x dz.

[50+5 mg] [100+5 mg] [50+10 mg] [100+10
losartan + amlodypina [Alortia] mg] 1 x dz.

olmesartan + amlodypina [Elestar] [20+5 mg] [40+5 mg] [40+10 mg] 1 x dz.

[40+5 mg] [40+10 mg] [80+5 mg] [80+10
telmisartan + amlodypina [Telam, Teldipin, Twynsta] mg] 1 x dz.

walsartan + amlodypina [Avasart Plus, Dipperam, Exforge, Wamlox] [80+5 mg] [160+5 mg] [160+10 mg] 1 x dz.

ACEi + diuretyk tiazydowy/tiazydopodobny

cilazapryl + hydrochlorotiazyd [Inhibace Plus] (5+12,5 mg] 1 x dz.

[10+12,5 mg] 1-2 tabl. 1 x dz.
lizynopryl + hydrochlorotiazyd [Lisiprol HCT] [20+12,5 mg] [20+25 mg] 1 x dz.

peryndopryl + indapamid [Indix Combi, Noliprel] [2,5+0,625 mg] 1 x dz.
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Lek i preparaty Dawkowanie
[2+0,625 mg] [4+1,25 mg] [8+2,5 mg] 1 x
peryndopryl + indapamid [Co-Prenessal) dz.
peryndopryl + indapamid [Indix Combi, Noliprel Forte, Tertensif Kombi] [5+1,25 mg] 1 x dz.

peryndopryl + indapamid [Indix Combi, Noliprel Bi-Forte, Tertensif Bi-kombi] ~ [10+2,5 mg] 1 x dz.

ramipryl + hydrochlorotiazyd [Ampril HL, Tritace 2,5 comb] (2,5+12,5 mg] 1-2 tabl. 1 x dz.
ramipryl + hydrochlorotiazyd [Ampril HD, Tritace 5 comb] [5+25 mg] 1 x dz.
zofenopryl + hydrochlorotiazyd [Zofenil Plus] [30+12,5 mg] 1 x dz.

bloker receptora angiotensynowego + diuretyk tiazydowy

[8+12,5 mg] [16+12,5 mg] [32+12,5 mg]

kandesartan + hydrochlorotiazyd [Candepres HCT, Carzap HCT, Karbicombi]
[32+25 mg] 1 x dz.

losartan + hydrochlorotiazyd [Hyzaar, Lorista H, Losacor HCT, Lozap HCT, Pre-
[50+12,5 mg] 1-2 tabl. 1 x dz.

sartan H]

losartan + hydrochlorotiazyd [Lorista HL] [100+12,5 mg] 1 x dz.
losartan + hydrochlorotiazyd [Hyzaar Forte, Lorista HD, Presartan H] [100+25 mg] 1 x dz.
olmesartan + hydrochlorotiazyd [Revival Plus] [20+12,5 mg] 1 x dz.

telmisartan + hydrochlorotiazyd [Polsart Plus, Pritor Plus, Telmisartan + HCT
Genoptim, Telmisartan HCT EGIS, Telmix Plus, Telmizek HCT, Tezeo HCT, Tolu-  [40+12,5 mg] 1 x dz.
combi, Toptelmi HCT, Zanacodar Combi]

telmisartan + hydrochlorotiazyd [Actelsar HCT, Gisartan, MicardisPlus, Polsart
Plus, Pritor Plus, Telmisartan + HCT Genoptim, Telmisartan/hydrochlorothia-
zide EGIS, Telmisartan HCT EGIS, Telmix Plus, Telmizek HCT, Tezeo HCT, Tolu-
combi, Toptelmi HCT, Zanacodar Combi]

[80+12,5 mg] [80+25 mg] 1 x dz.

walsartan + hydrochlorotiazyd [AuroValsart HCT, Co-Bespres, Co-Dipper, Co-

Valsacor, Vanatex HCT] [80+12,5 mg] 1 x dz.

walsartan + hydrochlorotiazyd [AuroValsart HCT, Co-Bespres, Co-Dipper, Co-

Valsacor, Tensart HCT, Valtap HCT, Vanatex HCT] (160+12,5 mg] 1 x dz.

walsartan + hydrochlorotiazyd [AuroValsart HCT, Co-Bespres, Co-Diovan, Co-
Dipper, Co-Valsacor, Tensart HCT, Valtap HCT, Vanatex HCT]

[160+25 mg] 1 x dz.

walsartan + hydrochlorotiazyd [AuroValsart HCT, Co-Dipper, Co-Valsacor] [320+25 mg] 1 x dz.

walsartan + hydrochlorotiazyd [Co-Dipper, Co-Valsacor] [320+12,5 mg] [320+25 mg] 1 x dz.

bloker receptora angiotensynowego + diuretyk tiazydopodobny
telmisartan + indapamid [Ylpio] [8042,5 mg] 1 x dz.
diuretyk tiazydopodobny + bloker kanatu wapniowego
indapamid + amlodypina [Tertens-AM] [1,5+5 mg] [1,5+10 mg] 1 x dz.
B-bloker + ACEI

[5+5 mg] [5+10 mg] [10+5 mg] [10+10 mg] 1
x dz.
[2,5+5 mg] [5+5 mg] [5+10 mg] [10+10 mg]1
x dz.

bisoprolol + peryndopryl [Prestilol]

bisoprolol + ramipryl [Ramizek Plus]

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Lek i preparaty Dawkowanie

B-bloker + diuretyk tiazydowy
nebiwolol + hydrochlorotiazyd [Nebilet HCT] [5+12,5 mg] [5+25 mg] 1 x dz.
B-bloker + bloker kanatu wapniowego

[5+5 mg] [10+5 mg] [5+10 mg] [10+10 mg] 1

bisoprolol + amlodypina [Concoram, Sobycombi] q
x dz.

B-bloker + kwas acetylosalicylowy
bisoprolol + kwas acetylosalicylowy [Bisoratio ASA] [5+75 mg] [10+75 mg] 1 x dz.
bloker kanatu wapniowego + statyna

[5+10 mg] [5+20 mg] [10+10 mg]
[10+20 mg] 1 x dz.

[5+10 mg] [5+20 mg] [10+10 mg] [10+20 mg]
1 x dz.

amlodypina + atorwastatyna [Amlator]

amlodypina + rozuwastatyna [Zahron Combi]

bloker receptora angiotensynowego + statyna

[80+10 mg] [80+20mg] [160+10 mg]

walsartan + rozuwastatyna [Valarox] [160+20 mg] 1 x d
+ mg X az.

ACEi + bloker kanatu wapniowego + statyna

[5+5+10 mg] [5+5+20 mg] [10+5+20 mg]
[10+10+20 mg] [10+10+40 mg] 1 x dz.
ACEi + diuretyk tiazydopodobny + statyna

peryndopryl + amlodypina + atorwastatyna [Triveram]

peryndopryl + indapamid + rozuwastatyna [Roxiper] [4+1,25+10  mg] [4+1,25+20  mg]
[8+2,5+10 mg] [8+2,5+20 mg] 1 x dz.

3 leki hipotensyjne
5+1,25+5 mg
10+2,5+5 mg] [10+2,5+10 mg] 1 x dz.

[ ] [5+1,25+10 mg]
[ ]
[4+5+1,25 mg] [4+10+1,25 mg] [8+5+2,5 mg]
[ ]
[ ]

peryndopryl + indapamid + amlodypina [Triplixam]

eryndopryl + amlodypina + indapamid [Co-Amlessa
peryndopry P pamid | ] 8+1042,5 mg] 1 x dz.

5+5+12,5 mg] [10+5+25 mg] [10+10+25 mg]
1 x dz.

[40+5+12,5 mg] [40+10+12,5 mg]
[40+10+25 mg] 1 x dz.

ramipryl + amlodypina + hydrochlorotiazyd [Sumilar HCT]

olmesartan + amlodypina + hydrochlorotiazyd [Elestar HCT]

walsartan + amlodypina + hydrochlorotiazyd [Dipperam HCT, Exforge HCT] [160+5+12,5 mg] [160+10+25 mg] 1 x dz.

[160+5+12,5 mg] [160+10+12,5 mg]

walsartan + amlodypina + hydrochlorotiazyd [Valtricom]
[160+10+25 mg] 1 x dz.

Stosuje sie rowniez leczenie inwazyjne obejmujgce:

1. zabiegi zmniejszajace grubos¢ przegrody (SRT, z ang. septal reduction therapy)— u chorych z na-
wracajgcymi omdleniami wysitkowymi, spowodowanymi spoczynkowym lub powysitkowym
chwilowym gradientem w drodze odptywu lewej komory =50 mm Hg, w razie wskazan do row-
noczesnego zabiegu naprawczego (np. zastawki dwudzielnej) zalec sie by raczej wykonaé miek-

tomie;

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



32 AESTIMO

1) operacyjne wyciecie czesci przegrody miedzykomorowej zawezajacej droge odptywu
lewej komory (miektomia, zabieg Morrowa): u chorych, u ktérych chwilowy gradient na
tej drodze wynosi >50 mm Hg (w spoczynku lub w czasie obcigzenia wysitkiem fizycz-
nym) oraz wystepujg nasilone dolegliwosci ograniczajgce aktywnosé zyciows, zwykle
dusznos¢ wysitkowa i bol w klatce piersiowej niereagujgce na leczenie farmakologiczne;

2) przezskorna alkoholowa ablacja przegrody: wstrzykniecie alkoholu absolutnego
do przegrodowej gatezi przeszywajacej w celu wywotania zawatu serca w blizszym od-
cinku przegrody miedzykomorowej; wskazania takie same jak w przypadku miektomii;
skutecznos¢ podobna jak leczenia operacyjnego;

2. elektrostymulacja dwujamowa serca: w celu umozliwienia intensywniejszego leczenia farmako-
logicznego; nalezy jg rozwazac u chorych, u ktérych nie mozna wykonac¢ miektomii lub ablacji
alkoholowej;

3. wszczepienie kardiowertera-defibrylatora;

4. przeszczepienie serca: w kraficowej niewydolnosci serca lub arytmii komorowej niepoddajg-
cych sie leczeniu (wytgcznie u chorych z HCM bez zawezenia drogi odptywu lewej komory) (Bi-

linska 2022).

2.7.1.2  Finansowanie leczenia oHCM w Polsce

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ 30/08/2023 refundacjg objete sg B-blokery (ryczatt: acebutololum, biso-
prolol fumarate/ bisoprololi fumaras, metoprololi tartras, nebivololi hydrochloridum/ nebivololum, pro-
pranololi hydrochloridum; odptatnos¢ 30%: carvedilolum) oraz blokery kanatu wapniowego (ryczatt: dil-
tiazemi hydrochloridum, nitrendipinum, verapamilum; odptatnos¢ 30%: amlodipini besilas, amlodipi-

num, felodipinum, lacidipine).

Ogodlne zasady finansowania doustnych lekow przeciwnadcisnieniowych z grup BBs i CBBs podsumowuje
Tabela 8. (szczegdtowe informacje dotyczace finasowania opisanych ponizej doustnych lekéw przeciw-
nadcisnieniowych zawarto w zatgczniku 10.1). Tabela 8 zawiera rowniez zakresy wskazan rejestracyjnych
dla poszczegdlinych lekdw. Nalezy jednak pamietac, ze u chorych na oHCM zalecane sg B-blokery nieroz-
szerzajgce naczyn (ESC 2023), np. metoprolol, atenolol, propranolol i bisoprolol (Fergus 2015), przy czym

wytgcznie propranolol posiada rejestracje do leczenia we populacji chorych z kardiomiopatia.

Zgodnie z rozporzgdzeniem w zakresie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego finan-

sowane sg nastepujgce procedury: E43 — Ablacja zaburzen rytmu; E46 — Ablacja (prosta) zaburzen rytmu

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)
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z wykorzystaniem systemu elektroanatomicznego 3D; E47 — Ablacja (ztozona) zaburzen rytmu z wyko-
rzystaniem systemu elektroanatomicznego 3D; E48 — Ablacja migotania przedsionkdw —izolacja zyt ptuc-

nych (AOTMIT Rythmodan 2018).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
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Tabela 8. Ogdlne zasady finansowania BBs i CBBs objetych refundacjg oraz zakres ich wskazan rejestracyjnych*.

Substancja
Nazwa preparatu
czynna
[ ]
Acebutololum Acebutglol Gedeon e
Richter .
°
°
Corectin .
Bicardef, Coronal
Bisoprolol Bisoprolol VP
fumarate /
bisoprololi °
fumaras
[ ]
Bisoratio
[ ]
Sobycor

Zakres wskazarn rejestracyjnych

BBs

Nadcisnienie tetnicze. Acebutolol Gedeon Richter moze by¢ stosowany w
monoterapii lub leczeniu skojarzonym.

Choroba wiencowa.

Dtugotrwate leczenie niektérych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych
(czestoskurcz, trzepotanie i migotanie przedsionkdw, czestoskurcz weztowy) i
komorowych (czestoskurcz komorowy)

Nadcisnienie tetnicze

Dtawica piersiowa

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca z ostabiong czynnoscia
skurczowg lewej komory, w skojarzeniu z inhibitorami ACE i lekami
moczopednymi oraz, w razie koniecznosci, z glikozydami naparstnicy

e Nadcisnienie tetnicze.
e Choroba niedokrwienna serca (angina pectoris)

e Nadcisnienie tetnicze
e Przewlekta, stabilna choroba wiencowa.

Leczenie nadci$nienia tetniczego (w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnadci$nieniowymi).

Leczenie przewlektej stabilnej dtawicy piersiowej. Leczenie przewlektej stabilnej

niewydolnosci serca o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim z ograniczong
czynnoscig skurczowg komor (frakcja wyrzutowa <35% w ocenie
echokardiograficznej) w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopednymi
oraz —w razie koniecznosci- glikozydami nasercowymi

Leczenie nadcisnienia tetniczego.

e Leczenie choroby niedokrwiennej serca (dtawicy piersiowej).

Leczenie przewlektej stabilnej niewydolnosci serca z ostabieniem czynnosci

skurczowej lewej komory w skojarzeniu z inhibitorami konwertazy angiotensyny

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

Camzyos® (mawakamten)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dziert wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

AESTIMO

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych Poziom
objetych refundacja odptatnosci
ryczatt
tachyarytmie
nadkomorowe- u
ryczatt

pacjentoéw powyzej 6
roku zycia



35

Substancja

Nazwa preparatu
czynna

Atram, Avedol, Car-
vedilol-ratiopharm,
Coryol

Carvedilolum

Carvetrend, Vivacor

Metocard .

Metoprololi
tartras

Metoprolol Medreg
L]
L]

Camzyos® (mawakamten)

Zakres wskazan
pozarejestracyjnych
objetych refundacja

Zakres wskazan

Zakres wskazan rejestracyjnych ST reuEE

(inhibitorami ACE), lekami moczopednymi i ewentualnie glikozydami
naparstnicy

o Nadcisnienie tetnicze samoistne.
o Przewlekta, stabilna dfawica piersiowa.
e Leczenie uzupetniajgce (wspomagajgce) umiarkowanej do ciezkiej, stabilnej,

przewlektej niewydolnosci serca

Przewlekta niewydolnos¢ serca. Leczenie stabilnej postaci tagodnej, zastoinowa
) S o L B I Udokumentowana
umiarkowanej i ciezkiej przewlektej niewydolnosci serca jako uzupetnienie

. ‘s niewydolno$¢ serca w
standardowego leczenia podstawowego inhibitorami konwertazy angiotensyny ~nieWydolnos¢ serca przypadkach innych niz
(ACE), lekami moczopednymi i digoksyna u pacjentdw z prawidtowa objetoécia W klasﬁ;:ETyA - okreélone w ChPL- u
wewnatrznaczyniowa. dzieci do 18 roku zycia

e Nadcisnienie tetnicze. Leczenie nadcisnienia tetniczego.

Choroba wiencowa. Profilaktyczne leczenie stabilnej choroby wiericowej.
Zaburzenia czynnosci lewej komory po ostrym zawale miesnia serca. Leczenie
pacjentdw po przebytym zawale serca ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci
lewej komory (LVEF < 40%).

Nadcisnienie tetnicze

Dfawica piersiowa

Zaburzenia rytmu serca, zwtaszcza czestoskurcz nadkomorowy

Oomocniczo w nadczynnosci tarczycy

Woczesne rozpoczecie leczenia metoprololem po przebyciu ostrej fazy zawatu

iedni iei icv i i i 4 ; We wszystkich )
miesnia sercowego zmniejsza obszar martwicy i ryzyko migotania komor, a takze y ekstrasystolie

umozliwia zastosowanie mniejszych dawek lekéw przeciwbdlowych. zarejestrowanych pochodzenia
wskazaniach na K dzieci d

Nadcisnienie tetnicze dzien wydania omorowego u .ZIGO ©

Przewlekta stabilna dtawica piersiowa decyzji 18 roku zycia

Leczenie ostrego zawatu miesnia sercowego i zapobieganie powtdrnemu
zawatowi miesnia sercowego

Tachyarytmie

Zapobieganie napadom migreny

Metoprolol Medreg jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

AESTIMO

Poziom
odptatnosci

30%

ryczatt
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Zakres wskazan

Substancja A o . Zakres wskazan . . Poziom
i Nazwa preparatu Zakres wskazan rejestracyjnych ST reuEE po.zarejestracyjnyc-h e
objetych refundacja
Nebivolol Genoptim,
Daneb, lvineb, Nebi- e Nadcisnienie tetnicze Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego.
let, Nebispes, Ne- e Przewlekta niewydolno$¢ serca (CHF) Leczenie stabilnej, tagodnej i
bivoL‘EK, Nebiyolol umiarkowanej, przewlektej niewydolnosci serca, jako uzupetnienie We wszystkich
Nebivololi Aurovitas, Ngblvolol standardowej terapii u pacjentéw w podesztym wieku (=70 lat). zarejestrowanych
hydrochloridum/ Krka, Nebivor wskazaniach na ryczatt
Nebivololum o Nadciénienie tetnicze Leczenie nadciénienia tetniczego samoistnego. dzien wagnia
Ebivol, Nebicard, e Przewlekta niewydolnos¢ serca Leczenie stabilnej, tagodnej i umiarkowanej, decyzji
Nebilenin, Nebinad, przewlektej niewydolno$ci serca jako leczenie uzupetniajgce standardowa
Nedal terapie u pacjentéw w podesztym wieku (70 lat lub wiecej).
e Choroba wiericowa Leczenie objawowej, stabilnej choroby wiericowe;.
e Dfawica piersiowa
e Nadcisnienie tetnicze
o Dtugotrwata profilaktyka ponownego zawatu serca u pacjentéw po ostrym
zawale miesnia sercowego napady anoksemiczne u
¢ Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca dzieci do 18 roku zycia-
e Drzenie samoistne . We wszystkich A proflilak’tx’/ka;
propranolol Propranolol Accord : S;\:]Iz)rgxgogzjfzbeirizerm? rytmu serca zarejestrqwanych dr;liz\éviyjsln;ig;j;adl;;
hydrochloridum ¢ ; v e wskazaniach na naczyniaki ryczatt
e Nadczynnosc tarczycy i tyreotoksykoza dzieri wydania 7y
e Guz chromochtonny nadnerczy (facznie z alfa-adrenolitykiem) decyzji W(?ZG?I"IOI"IIGI"HOW@CEI u
o Migrena dzieci do 18 roku zycia;

naczyniaki ptaskie;
naczyniaki jamiste

Profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u
pacjentéw z nadcisnieniem wrotnym i zylakami przetyku

e Ostre stany wymagajace natychmiastowego leczenia- zaburzenia rytmu serca

Propranolol WZF
oraz przetom tarczycowy.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
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Substancja
czynna

Amlodipini
besilas/
Amlodipinum

Diltiazemi
hydrochloridum

Felodipinum

Lacidipine

Nitrendipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa preparatu

ApoAmlo, Adipine,
Agen, Aldan, Alneta,
Amlodipine Bluefish,

Amlomyl, Amlopin,
Amlozek, Cardilopin,
Normodipine, Tenox,

Vilpin

Dilzem 120 retard,

Dilzem 180 retard,

Dilzem retard, Ox-
ycardil 60,

Plendil,

Lapixen, Lacydyna

Nitrendypina EGIS,
tabl., 10 mg

Zakres wskazarn rejestracyjnych

CCBs

e Nadcisnienie tetnicze
e Przewlekta, stabilna dtawica piersiowa
e Naczynioskurczowa dtawica piersiowa (typu Prinzmetala).

e Choroba niedokrwienna serca pod postacig: dusznicy bolesnej stabilnej,
dusznicy bolesnej niestabilnej, dusznicy bolesnej naczynioskurczowej (postac
Prinzmetala)

e Nadcisnienie tetnicze

e Nadcisnienie tetnicze
e Dusznica bolesna stabilna.

e Do leczenia pierwotnego nadcisnienia tetniczego. Moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami obnizajgcymi ci$nienie tetnicze,
takimi jak: beta-adrenolityki, leki moczopedne lub inhibitory konwertazy
angiotensyny.

e Leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dziert wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dziert wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dziert wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

AESTIMO

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych Poziom
objetych refundacja CLlfidnle
objaw Raynauda
zwigzany z twardzing 30%
uktadowa- leczenie ?
pierwszoliniowe
ryczatt
30%
30%
objaw Raynauda
zwigzany z twardzing ryczatt

uktadowa- leczenie
pierwszoliniowe
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Substancja A . Zakres wskazan
Nazwa preparat Zakres wskazan rejestracyjnych . .
czynna ZWa preparatu Wwskaz ] cyiny objetych refundacja
Staveran jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci i mtodziezy:
e w leczeniu nadcis$nienia tetniczego
e w profilaktyce i leczeniu choroby wiericowej, w tym:
o przewlektej stabilnej dtawicy piersiowe;j
o niestabilnej dtawicy piersiowej We wszystkich
‘ Staveran 120, tabl. o d’raw?cy Prinzmetala o - N o zarejestrqwanych
Verapamilum powl.,, 120 mg o dfawicy po zawale miesnia sercowego bez niewydolnosci serca, gdy nie jest wskazaniach na
’ wskazane stosowanie lekéw B-adrenolitycznych dzier wydania
e W leczeniu zaburzen rytmu serca, takich jak: decyzji

o napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie lub trzepotanie
przedsionkdéw z szybkim przewodzeniem przedsionkowo-komorowym (z
wyjatkiem zespotu WolffaParkinsona-White’a [WPW] lub zespotu Lowna-
Ganonga-Levine’a [LGL]).
*

ostatniego dostepu: 12.10.2023 r.).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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2.7.1.3 Woytyczne kliniczne

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych klinicznych dotyczacych postepowania z chorymi na oHCM
przeszukiwano dokumenty opublikowane przez wiodgce europejskie lub pétnocnoamerykanskie towa-

rzystwa naukowe w okresie od 2020 roku. Odnaleziono:

e wytyczne europejskie European Society of Cardiology z 2023 r. dotyczace kardiomiopatii prze-
rostowej (ESC 2023);

e wytyczne amerykanskie American Heart Association i American College of Cardiology z 2020
roku dotyczgce kardiomiopatii przerostowej (AHA/ACC 2020, AHA/ACC 2020a, AHA/ACC 2020b,
AHA/ACC 2021).

W opisie ograniczano sie do zalecen dotyczgcych leczenia farmakologicznego i leczenia zabiegowego,

z pominieciem szczegdétowego opisu zalecen dotyczgcych skupiajgcych sie na modyfikacji stylu zycia.

Data ostatniego wyszukiwania: 26.10.2023 r.

2.7.1.3.1 European Society of Cardiology

Zgodnie z najnowszymi wytycznymi ESC z 2023 r. wobec braku wynikdw badan z randomizacjg dla wielu
terapii leczenie farmakologiczne chorych na HCM jest podawane gtownie na zasadzie empirycznej
w celu poprawy funkcjonalnosci i tagodzenia objawdw choroby. Leczenie pacjentéw z HCM i niewydol-
noscig serca II-IV wg NYHA nalezy prowadzi¢ zaleznie od obecnosci LVOT i wartosci LVEF, zgodnie z za-

sadami przedstawianymi na wykresie ponize;j.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Wykres 1. Algorytm postepowania z chorymi na HCM z niewydolnoscig serca (ECS 2023).

niewydolnos¢ serca
NYHA [I-IV

kontrola rytmu zatoko-
wego/czestosci rytmu serca
antykoagulanty

pacjenci wcigz objawowi

spoczynkowe/ wywotane
LVOT 250 mmHg

BBs, CCBs (werapamil, diltia- BBs, ACEi, ARB
zem), diuretyki w niskich MRA, ARNI, SGLT2i
dawkach diuretyki w niskich dawkach

MCS/ przeszczepienie
antykoagulanty

ACEi — inhibitory konwertazy angiotensyny (z ang. angiotensin-converting enzyme inhibitor); AF — migotanie przedsionkdw (z ang. atrial fibril-
lation); ARB — antagonisci receptora angiotensyny (z ang. angiotensyn receptor blocker); ARNI — antagonisci receptorow angiotensyny Il i
inhibitory neprylizyny (z ang. angiotensin receptor neprilysin inhibitor); BBSs — B-blokery (z ang. beta-blockers); CCBs — blokery kanatu
wapniowego (z ang. calcium channel blockers); LVEF — frakcja wyrzutowa lewej komory (z ang. left ventricular ejection fraction); LVOT —
zawezenie w drodze odptywu lewej komory (z ang. left ventricular outflow tract obstruction); MCS — mechanicznie wspomaganie kraze-
nia (z ang. mechanical circulatory suport); MRA — antagonisci receptora mineralokortykoidowego (z ang. mineralocorticoid receptor anta-
gonist); NYHA — New York Heart Association; SGLT2i — inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2 (z ang. sodium-glucose cotrans-
porter 2 inhibitor).

Zgodnie z konwencjg LVOT definiuje sie jako szczytowy chwilowy gradient drogi odptywu LV 230 mmHg,
jednak jako prog do rozpoczecia leczenia przyjmuje sie zwykle 250 mmHg (tj. jest to wartosc, przy ktérej
modele teoretyczne badajgce zaleznos¢ pomiedzy gradientem i objetoscig wyrzutowg przewiduja, ze

pojawia sie istotno$¢ hemodynamiczna) (ESC 2023).

U objawowych pacjentéw z LVOT celem jest ztagodzenie objawdw poprzez zastosowanie lekéw, opera-
cje lub alkoholowg ablacje przegrody. Terapia u pacjentéw objawowych bez ognisk LVOT skupiona jest
na leczeniu arytmii, obnizaniu cisnien napetniania LV oraz leczeniu dtawicy piersiowej. Pacjenci z poste-
pujacy dysfunkcjg skurczowa lub rozkurczowa LV oporng na leczenie farmakologiczne mogg by¢ kandy-

datami do przeszczepienia (ESC 2023).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Wiekszos¢ pacjentéw bezobjawowych z LVOT nie wymaga leczenia, ale w bardzo matej grupie wybra-
nych przypadkéw moze byc¢ rozwazone leczenie farmakologiczne w celu obnizenia cisnienia LV. U wiek-
szosci pacjentow z wartosciami <50 mmHg nalezy kierowac sie zaleceniami dotyczgcymi nieobstrukeyj-
nego HCM, a leczenie farmakologiczne/inwazyjne nalezy rozwazy¢ w bardzo matej grupie wybranych

przypadkdéw z wartosciami od 30 do 50 mmHg i brakiem innej oczywistej przyczyny objawéw (ESC 2023).

Wszyscy pacjenci z LVOT powinni unika¢ odwodnienia i nadmiernego spozycia alkoholu, a takze nalezy
zachecac ich do utraty wagi. Wszystkim chorym z spoczynkowym lub wywotanym LVOT zaleca sie by
rozwazy¢ unikanie digoksyny oraz lekow rozszerzajgcych naczynia tetnicze i zylne, w tym azotandw i in-
hibitoréw fosfodiesterazy [lla, C]. Przed rozpoczeciem podstepowania inwazyjnego LVOT u pacjentow
z nowo powstatym lub Zle kontrolowanym migotaniem przedsionkdw nalezy rozwazy¢ przywrdcenie
rytmu zatokowego lub odpowiednig kontrole czestosci rytmu serca [lla, C] (ESC 2023). Algorytm leczenia

chorych na HCM z LVOT =50 mmHg w spoczynku lub z prowokacjg przedstawiono ponizej.

Wykres 2. Algorytm postepowania z chorymi na HCM z LVOT =50 mmHg w spoczynku lub z prowokacja
(ECS 2023).

LVOT =50 mmHg w spoczynku
lub z prowokacja

mozna rozwazy¢ BBs lub wera-

objawowosé
pamil [IIb]

pacjenci wcigz objawowi lub przeciwwskazania /
nietolerancja BBs

CCBs:
werapamil [I] lub diltiazem [i]

pacjenci wcigz objawowi

dizopiramid [I] lub

pacjenci wcigz objawowi

zabiegi zmniejszajace grubosé

przegrody [I]

BBSs — B-blokery (z ang. beta-blockers); CCBs — blokery kanatu wapniowego (z ang. calcium channel blockers); LVOT — zawezenie w drodze
odptywu lewej komory (z ang. left ventricular outflow tract obstruction); SRT — zabiegi zmniejszajgce grubos¢ przegrody (z ang. septal
reduction therapy).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Jako terapie pierwszego rzutu w celu ztagodzenia objawdw u pacjentéw z LVOT 250 mmHg w spoczynku
lub po prowokacji (prébg Valsalvy, ¢wiczeniami wysitkowymi lub po podaniu doustnych azotandw) za-
leca sie nierozszerzajgce naczynia BBs, zwiekszane do maksymalnej tolerowanej dawki [I, B]. U pacjen-
téw, ktorzy nie tolerujg BBs lub majg przeciwwskazania do ich stosowania zaleca sie CCBs, werapamil
lub diltiazem, zwiekszane do maksymalnej tolerowanej dawki [I, B]. Jako terapie dodang do BBs (lub do
CCBs gdy zastosowanie BBs nie jest mozliwe) zaleca sie dizopiramid zwiekszany do maksymalnej tolero-
wanej dawki [I, B]. Nalezy rozwazy¢ dodanie do BBs (lub do CCBs gdy zastosowanie BBs nie jest mozliwe)
inhibitora ATPazy miozyny sercowej , zwiekszanego do maksymalnej tolerowanej dawki
przy jednoczesnym nadzorowaniu echokardiograficznym LVEF [lla, A]. W przypadku chorych z nietole-
rancjg BBs, CCBs lub dizopiramidu lub przeciwskazaniami do ich zastosowania nalezy rozwazy¢ zastoso-
wanie w monoterapii [lla, B]. Nalezy rozwazy¢ podanie BBs i lekdw zwezajgcych naczynia
krwiono$ne u pacjentdow z ciezkim LVOT po prowokacji, objawiajgcym sie niedocisnieniem i ostrym
obrzekiem ptuc, ktérzy nie reagujg na podanie ptyndéw [lla, C]. Dyzopiramid w monoterapii, zwiekszany
do maksymalnej tolerowanej dawki, mozna rozwazy¢ u pacjentdw, ktdrzy nie tolerujg BBs lub majg prze-
ciwwskazania do stosowania BBs i werapamilu/diltiazemu [lIb, C]. W wybranych przypadkach u bezob-
jawowych pacjentéw z LVOT w spoczynku lub po prowokacji mozna rozwazy¢ zastosowanie BBs lub we-
rapamilu w celu obnizenia cisnienia LV [llb, C]. W przypadku objawowego LVOT mozna rozwazy¢
ostrozne stosowanie matych dawek lekéw moczopednych w celu ztagodzenia dusznosci wysitkowej [llb,

Cl.

Wedtug ekspertéw ECS leczenie inwazyjne (SRT) majgce na celu zmniejszenie LVOT nalezy rozwazy¢
u pacjentdéw ze gradientem LVOT =50 mmHg, ciezkimi objawami (klasa Ill—IV wg NYHA) i/lub wysitko-
wymi [l, B] lub niewyjasnionymi nawracajgcymi omdleniami pomimo maksymalnie tolerowanej terapii
lekowej [Ila, C]. Zaleca sie, by SRT wykonywali doswiadczeni klinicysci pracujgcy w ramach wielodyscy-
plinarnego zespotu ekspertéw w zakresie postepowania z chorymi na HCM [I, C]. Zalecana jest miekto-
mia przegrody zamiast ablacji alkoholowej przegrody u dzieci ze wskazaniem do SRT, a takze u dorostych
pacjentéw ze wskazaniem do SRT i innymi zmianami wymagajgcymi interwencji chirurgicznej (np. nie-
prawidtowosciami zastawki mitralnej) [I, C]. Terapie inwazyjng mozna réwniez rozwazy¢ u pacjentéw
z tagodnymi objawami (klasa Il NYHA) opornymi na leczenie zachowawcze, u ktérych wystepuje spo-
czynkowy lub maksymalny gradient prowokowany =50 mmHg (po wysitku fizycznym lub prébie Valsalvy)
i umiarkowang do ciezkiej skurczowg niedomykalnoscig mitralna zwigzana z ruchem przednim, migota-
niem przedsionkéw lub umiarkowanym do ciezkiego poszerzeniem lewego przedsionka [lIb, C]. U pa-

cjentdw z objawami, w stanie spoczynku lub powysitkowym gradient LVOT =50 mmHg oraz
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umiarkowang do ciezkiej niedomykalnoscig zastawki mitralnej, ktorej nie mozna skorygowaé wytgcznie
za pomocg SRT nalezy rozwazy¢ naprawe [lla, C] lub wymiane zastawki mitralnej [llb, C]. Naprawe za-
stawki mitralnej nalezy rozwazyc¢ takze u pacjentéw z spoczynkowym lub sprowokowanym LVOT =50
mmHg, jesli wystepuje u nich umiarkowana do ciezkiej niedomykalnos¢ zastawki mitralnej po wykonane;
izolowanej miektomii [lla, C]. U pacjentdow z HCM i objawowym migotaniem przedsionkéw mozna roz-
wazy¢ chirurgiczna ablacje migotania przedsionkdw i/lub zamkniecie uszka lewego przedsionka podczas

miektomii przegrody [lIb, C] (ESC 2023).

Sekwencyjng stymulacje przedsionowo-komorowg (AV; z ang. atrioventricular) z optymalnym odstepem
AV w celu zmniejszenia gradientu drogi odptywu LV lub utatwienia leczenia B-blokerami i/lub werapa-
milem mozna rozwazy¢ u wybranych pacjentow ze spoczynkowgq lub prowokowang LVOT =50 mmHg,
rytmem zatokowym i z objawami opornymi na leczenie, u ktorych istniejg przeciwwskazania do alkoho-
lowej ablacji przegrody lub miektomii przegrody lub u ktérych wystepuje wysokie ryzyko wystgpienia
bloku serca po alkoholowej ablacji przegrody lub miektomii przegrody [llIb C]. U pacjentdw ze spoczyn-
kowym lub prowokowanym LVOT =50 mmHg, rytmem zatokowym i objawami opornymi na leczenie,
u ktérych istniejg wskazania do wszczepienia kardiowertera-defibrylatora (ICD; z ang. implantable car-
dioverter-defibrillator), mozna rozwazy¢ wszczepienie ICD dwujamowego (zamiast urzadzenia jedno-
przewodowego) w celu zmniejszenia gradientu drogi odptywu LV lub w celu utatwienia leczenia f -blo-

kerami i/lub werapamilem [llb, C] (ESC 2023).

2.7.1.3.2 American Heart Association i American College of Cardiology

Opublikowane w 2020 r. wytyczne opracowane przez American Heart Association i American College of
Cardiology (AHA/ACC 2020, AHA/ACC 2020a, AHA/ACC 2020b, AHA/ACC 2021) wskazujg, ze u pacjentow
z HCM i objawami powigzanymi z LVOT rekomenduje sie stosowanie maksymalnych tolerowanych da-
wek lub dawek efektywnych BBs nierozszerzajgcych naczyn krwionosnych [1, B-NR]. W przypadku braku
efektywnosci lub tolerancji BBs u tych pacjentow nalezy zastosowac niedihydropirydynowe CCBs (wera-
pamil, diltiazem) [werapamil: 1,B-NR; diltiazem: 1,C-LD], a w przypadku braku efektywnosci powyzszych
schematdéw u pacjentdw z utrzymujgcymi sie ciezkimi symptomami mozna zastosowac dodatkowo di-
zopiramid lub przeprowadzi¢ zabieg ablacji (w jednostce doswiadczonej w wykonywaniu takich zabie-
gbéw) [1,B-NR]. W wytycznych AHA/ACC nie uwzgledniono mawakamtenu, gdyz lek ten zostat zarejestro-

wany juz po ich opracowaniu.
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U pacjentéw z oHCM i ostrag hipotensjg, niereagujgcych na podanie ptyndow, rekomenduje sie stosowanie
fenylefryny (lub innych lekow wazokonstrykcyjnych bez dziatania inotropowego) dozylnie w monoterapii
lub w skojarzeniu z BBs (1, C-LD). W przypadku pacjentdéw z przewlektg dusznoscig i oHCM z klinicznie
potwierdzonym, wysokim cisnieniem doptywowym lewostronnym lub nadmiernym wypetnieniu komaér
nalezy rozwazy¢ stosowanie diuretykéw w niskich dawkach [2b, C-EQ]. U pacjentéw z oHCM nalezy roz-
wazyc rezygnacje ze stosowania wazodylatordow lub digoksyny, poniewaz mogg one powodowac pogor-
szenie objawow (2b, C-EQ]. W wytycznych zaznaczono, ze werapamil jest potencjalnie szkodliwy dla
pacjentéw z obturacyjng kardiomiopatig przerostowg oraz ciezka dusznoscig spoczynkowg i hipotensjg
z bardzo wysokim gradientem spoczynkowym (np. >100 mmHg), jak rowniez dla dzieci <6 tyg. zycia [3

(szkodliwa), C-LD] (AHA/ACC 2020, AHA/ACC 2020a, AHA/ACC 2020b, AHA/ACC 2021).

U pacjentdéw z oHCM, u ktdrych objawy utrzymujg sie pomimo postepowania i terapii zgodnej z wytycz-
nym i spetniajgcych kryteria kwalifikacji zaleca sie SRT wykonywang w doswiadczonych osrodkach w celu
ztagodzenia objawow LVOT. Ogdlne kryteria kwalifikacji do zabiegow obejmuja: a) kryteria kliniczne:
ciezka dusznos¢ lub bél w klatce piersiowej (zwykle klasa Il lub IV wga NYHA) lub sporadycznie inne
objawy wysitkowe (np. omdlenie, stan bliski omdleniu), jesli mozna je przypisa¢ LVOT, ktére zaktdcajg
codzienng aktywnos$¢ lub wptywajg na jakosé zycia pomimo optymalnej terapii medycznej; b) kryteria
hemodynamiczne: gradient LVOT w spoczynku lub po prowokacji fizjologicznej z przyblizonym szczyto-
wym gradientem > 50 mm Hg, zwigzanym z przerostem przegrody i ruchem systolicznego tylnego ptatka
zastawki mitralnej; c) kryteria anatomiczne: docelowa grubos¢ przegrody przedniej jest wystarczajaca
do bezpiecznego i skutecznego przeprowadzenia zabiegu, w ocenie indywidualnego operatora [1, B-
NR]. U objawowych pacjentéw z oHCM, u ktérych wspdtistnieje choroba serca wymagajgca leczenia chi-
rurgicznego (np. towarzyszacy nieprawidtowy miesien brodawkowaty, znacznie wydtuzony przedni pta-
tek mitralny, wewnetrzna choroba zastawki mitralnej, wielonaczyniowa choroba wiencowa, zastaw-
kowe zwezenie aorty) zalecane jest wykonanie miektomii w doswiadczonych osrodkach [1, B-NR]. U
dorostych pacjentéw z oHCM, u ktérych objawy utrzymujg sie pomimo ukierunkowanego postepowania
i terapii prowadzonej zgodnie z wytycznymi i u ktorych operacja jest przeciwwskazana lub ryzyko uwaza
sie za niedopuszczalne ze wzgledu na powazne choroby wspofistniejgce lub zaawansowany wiek, zaleca
sie ablacje przegrody alkoholowej wykonywang w doswiadczonych osrodkach, po spetnieniu kryteriow
kwalifikacji opisanych wyzej [1, C-LD]. U niektdérych pacjentdw z obturacyjnym HCM wczesniejsze (przy
klasie Il wg NYHA) wykonanie miektomii w o$rodkach zajmujgcych sie kompleksowym leczeniem HCM
moze by¢ uzasadniona w przypadku wystgpienia dodatkowych czynnikéw klinicznych, do ktérych zalicza

sie: a) ciezkie i postepujace nadcisnienie ptucne, ktére prawdopodobnie mozna przypisa¢ LVOT lub
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powigzanej niedomykalnosci mitralnej; b) powiekszenie lewego przedsionka z >1 epizodami objawo-
wego migotania przedsionkow; ¢) staba wydolnosé funkcjonalna przypisana LVOT, co udokumentowano
w testach wysitkowych na biezni; d) dzieci i mtodzi dorosli z bardzo wysokimi spoczynkowymi gradien-
tami LVOT (>100 mm Hg) [2b, B-NR]. Dla pacjentéw z ciezkimi objawami oHCM spetniajgcych kryteria
kwalifikacji do zabiegdw opisane wyzej mozna rozwazy¢ SRT jako alternatywe dla eskalacji terapii zacho-
wawczej, po ocenie uwzgledniajgcej ryzyko i korzysci zwigzane ze wszystkimi opcjami leczenia [2b, C-
LD]. U pacjentow z HCM, ktérzy nie majg objawdw i majg normalng wydolnosé wysitkowa, nie zaleca sie
SRT [3 (szkodliwa), C-LD]. 7. U objawowych pacjentéw z ooHCM, u ktérych mozliwa jest SRT, nie nalezy
przeprowadza¢ wymiany zastawki mitralnej wytacznie w celu ztagodzenia LVOT [3 (szkodliwa), B-NR]

(AHA/ACC 2020).

2.7.1.4 Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zgodnie z konwencjg LVOT definiuje sie jako szczytowy chwilowy gradient drogi odptywu LV =230 mmHg,
jednak jako prog do rozpoczecia leczenia przyjmuje sie zwykle =50 mmHg (tj. jest to wartos¢, przy ktérej
modele teoretyczne badajgce zalezno$¢ pomiedzy gradientem i objetoscig wyrzutowg przewiduja, ze

postepowanie terapeutyczne staje sie hemodynamiczne znaczace) (ESC 2023).

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze w poczatkowych etapach leczenia pacjentéw
z oHCM wskazane jest zastosowanie nierozszerzajgcych naczyn BBs lub w przypadku ich nietoleran-
cji/przeciwskazan do leczenia nimi CCBs — werapamil lub diltiazem (ESC 2023, AHA/ACC 2020). Na dal-
szych etapach, w przypadku utrzymywania sie objawdw choroby, leczenie to nalezy modyfikowac¢ dodajg
mawakamten (ESC 2023) lub dizopiramid (ESC 2023, AHA/ACC 2020). Mawakamten mozna rowniez za-
stosowaé w monoterapii w przypadku chorych z nietolerancjg BBs, CCBs lub dizopiramidu lub przeciw-

skazaniami do ich zastosowania (ESC 2023).

Leczenie inwazyjne zaleca sie u pacjentow ze gradientem LVOT 250 mmHg, ciezkimi objawami (klasa Ill—
IV wg NYHA) i/lub wysitkowymi (ESC 2023, AHA/ACC 2020) lub niewyjasnionymi nawracajgcymi omdle-
niami pomimo maksymalnie tolerowanej terapii lekowej (ESC 2023, AHA/ACC 2020). Leczenie to nalezy
prowadzi¢ wytgcznie w wyspecjalizowanych osrodkach, posiadajgcych doswiadczenie w przeprowadza-
niu tego typu zabiegdw (ESC 2023, AHA/ACC 2020). W pierwszej kolejnosci zaleca sie miektomii zamiast
ablacji alkoholowej przegrody (ESC 2023, AHA/ACC 2020).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Tabela 9. Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych dot. postepowania farmakologicznego i inwazyjnego u chorych na oHCM.

Organizacja (zrédto)

European Society of Cardi-

ology
(ESC 2023)

Camzyos® (mawakamten)

Rekomendowane postepowanie farmakologiczne

Wytyczne dot. pacjentéw z HCM z LVOT 250 mmHg w spo-
czynku lub po prowokacji (prébg Valsalvy, éwiczeniami wy-
sitkowymi lub po podaniu doustnych azotanéw)

e Jako terapie pierwszego rzutu w celu ztagodzenia obja-
wow u pacjentdw z zaleca sie nierozszerzajgce naczynia
BBs, zwiekszane do maksymalnej tolerowanej dawki [l,
B].

U pacjentdw, ktorzy nie tolerujg BBs lub majg przeciw-
wskazania do ich stosowania zaleca sie CCBs, werapamil
lub diltiazem, zwiekszane do maksymalnej tolerowane;j
dawki [I, B].

Jako terapie dodang do BBs (lub do CCBs gdy zastosowa-
nie BBs nie jest mozliwe) zaleca sie dizopiramid zwiek-
szany do maksymalnej tolerowanej dawki [l, B].

o Nalezy rozwazy¢ dodanie do BBs (lub do CCBs gdy zasto-
sowanie BBs nie jest mozliwe) inhibitora ATPazy miozyny
sercowej , Zwiekszanego do maksymalnej
tolerowanej dawki przy jednoczesnym nadzorowaniu
echokardiograficznym LVEF [lla, A

W przypadku chorych z nietolerancjg BBs, CCBs lub di-
zopiramidu lub przeciwskazaniami do ich zastosowania
nalezy rozwazy¢ zastosowanie W mono-
terapii [lla, B].

Nalezy rozwazy¢ podanie BBs i lekdéw zwezajacych naczy-
nia krwionosne u pacjentow z ciezkim LVOT po prowo-
kacji, objawiajgcym sie niedocisnieniem i ostrym obrze-
kiem ptuc, ktérzy nie reagujg na podanie ptynow [lla, C].
Dizopiramid w monoterapii, zwiekszany do maksymalnej
tolerowanej dawki, mozna rozwazy¢ u pacjentdw, ktorzy
nie toleruja BBs lub maja przeciwwskazania do stosowa-
nia BBs i werapamilu/diltiazemu [lIb, C].

Rekomendowane postepowanie inwazyjne

e Leczenie inwazyjne (SRT) majace na celu zmniejszenie
LVOT nalezy rozwazy¢ u pacjentow ze gradientem LVOT
>50 mmHg, ciezkimi objawami (klasa Ill-IV wg NYHA)
i/lub wysitkowymi [I, B] lub niewyjasnionymi nawracaja-
cymi omdleniami pomimo maksymalnie tolerowanej te-
rapii lekowej [lla, C].

Zaleca sie, by SRT wykonywali doswiadczeni klinicysci
pracujgcy w ramach wielodyscyplinarnego zespotu eks-
pertow w zakresie postepowania z chorymi na HCM [l,
Cl.

Zalecana jest miektomia przegrody zamiast ablacji alko-
holowej przegrody u dzieci ze wskazaniem do SRT, a
takze u dorostych pacjentéw ze wskazaniem do SRT i in-
nymi zmianami wymagajacymi interwencji chirurgicznej
(np. nieprawidtowosciami zastawki mitralnej) [I, C].
Terapie inwazyjna mozna rowniez rozwazy¢ u pacjentéw
z tagodnymi objawami (klasa Il NYHA) opornymi na le-
czenie zachowawcze, u ktérych wystepuje spoczynkowy
lub maksymalny gradient prowokowany =50 mmHg (po
wysitku fizycznym lub prébie Valsalvy) i umiarkowana do
ciezkiej skurczowa niedomykalnoscig mitralna zwigzana
z ruchem przednim, migotaniem przedsionkdéw lub
umiarkowanym do ciezkiego poszerzeniem lewego
przedsionka [lIb, C].

U pacjentdéw z objawami, w stanie spoczynku lub powy-
sitkowym gradient LVOT =50 mmHg oraz umiarkowang
do ciezkiej niedomykalnoscig zastawki mitralnej, ktorej
nie mozna skorygowac wytgcznie za pomocg SRT nalezy
rozwazy¢ naprawe [lla, C] lub wymiane zastawki mitral-
nej [llb, CJ.

Naprawe zastawki mitralnej nalezy rozwazy¢ takze u pa-
cjentdow z spoczynkowym lub sprowokowanym LVOT
>50 mmHg, jesli wystepuje u nich umiarkowana do

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Klasyfikacja zaleceri/poziom dowodéw
naukowych

Klasa zalecen:

e | —dane naukowe lub powszechnie ak-
ceptowana opinia wskazujg, ze okre-
$lona metoda leczenia lub zabieg s3
korzystne, uzyteczne, skuteczne;

Il — dane naukowe lub opinie doty-
czace przydatnosci lub skutecznosci
okreslonej metody leczenia lub za-
biegu nie sg zgodne;

lla — dane naukowe lub opinie prze-
mawiaja za uzytecznosciag/skuteczno-
Scig okreslonej metody leczenia lub
zabiegu;

llb — uzyteczno$¢ lub skutecznosé
okreslonej metody leczenia lub za-
biegu jest stabiej potwierdzona przez
dane naukowe lub opinie;

Il — dane naukowe lub powszechnie
akceptowana opinia wskazujg, ze
okreslona metoda leczenia lub zabieg
nie sg uzyteczne ani skuteczne, a w
niektérych przypadkach mogg by¢
szkodliwe

Poziom wiarygodnosci danych:

e A—dane pochodzgce z licznych badan
z randomizacjg lub z metaanaliz;

e B—dane pochodzace z jednego bada-
nia z randomizacja lub z duzych badan
bez randomizacji;

e C — uzgodniona opinia ekspertéw lub
dane pochodzace z matych badan
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Organizacja (zrédto) Rekomendowane postepowanie farmakologiczne

e W wybranych przypadkach u bezobjawowych pacjen-
tow z LVOT w spoczynku lub po prowokacji mozna roz-
wazy¢ zastosowanie BBs lub werapamilu w celu obnize-
nia cisnienia LV [lIb, C].

o W przypadku objawowego LVOT mozna rozwazyc
ostrozne stosowanie matych dawek lekéw moczoped-
nych w celu ztagodzenia dusznosci wysitkowej [lIb, C].

Wytyczne dotyczace leczenia pacjentéw z oHCM
American Heart Associa- L tycza pad

tion i American College of Y pacjentéw z HCM i objawami powigzanymi z LVOT re-

Cardiology (AHA/ACC komenduje sie stosowanie maksymalnych tolerowanych
2020, AHA/ACC 2020a, dawek lub dawek efektywnych BBs nierozszerzajgcych

AHA/ACC 2020b, AHA/ACC ~ haczyn krwionosnych [1, B-NR].
2021) e W przypadku braku efektywnosci lub tolerancji BBs u

tych pacjentow nalezy zastosowac

Camzyos® (mawakamten)

Rekomendowane postepowanie inwazyjne

ciezkiej niedomykalnos¢ zastawki mitralnej po wykona-
nej izolowanej miektomii [lla, CJ.

U pacjentéw z HCM i objawowym migotaniem przed-
sionkédw mozna rozwazy¢ chirurgiczng ablacje migotania
przedsionkéw i/lub zamkniecie uszka lewego przed-
sionka podczas miektomii przegrody [llb, C].
Sekwencyjng stymulacje przedsionowo-komorowg (AV;
z ang. atrioventricular) z optymalnym odstepem AV w
celu zmniejszenia gradientu drogi odptywu LV lub uta-
twienia leczenia B-blokerami i/lub werapamilem mozna
rozwazy¢ u wybranych pacjentéw ze spoczynkows lub
prowokowang LVOT =50 mmHg, rytmem zatokowym i z
objawami opornymi na leczenie, u ktérych istniejg prze-
ciwwskazania do alkoholowej ablacji przegrody lub
miektomii przegrody lub u ktérych wystepuje wysokie
ryzyko wystgpienia bloku serca po alkoholowej ablacji
przegrody lub miektomii przegrody [llb C].

U pacjentdw ze spoczynkowym lub prowokowanym
LVOT =50 mmHg, rytmem zatokowym i objawami opor-
nymi na leczenie, uktérych istnieja wskazania do
wszczepienia kardiowertera-defibrylatora (ICD; z ang.
implantable cardioverter-defibrillator), mozna rozwazy¢
wszczepienie ICD dwujamowego (zamiast urzadzenia
jednoprzewodowego) w celu zmniejszenia gradientu
drogi odptywu LV lub w celu utatwienia leczenia B-blo-
kerami i/lub werapamilem [llb, C].

U pacjentéw z oHCM, u ktérych objawy utrzymuja sie
pomimo postepowania i terapii zgodnej z wytycznym i
spetniajacych kryteria kwalifikacji zaleca sie SRT wykony-
wang w doswiadczonych osrodkach w celu ztagodzenia
objawdw LVOT. Ogdlne kryteria kwalifikacji do zabiegow
obejmuja: a) kryteria kliniczne: ciezka dusznos¢ lub bdl
w klatce piersiowej (zwykle klasa Ill lub IV wg NYHA) lub
sporadycznie inne objawy wysitkowe (np. omdlenie,

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Klasyfikacja zaleceri/poziom dowodéw
naukowych
albo z badan retrospektywnych badz
rejestrow

Klasa zalecen (sita rekomendacji):

o 1 (silna) = korzys¢ >>>ryzyko;

e 2a (umiarkowana) = korzy$¢ >> ry-
zyko;

® 2b (staba) = korzys¢ =ryzyko;

o 3 (brak korzysci) = korzys¢ = ryzyko;

o 3 (szkodliwa) = ryzyko > korzys¢
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Organizacja (zrédto)

Camzyos® (mawakamten)

Rekomendowane postepowanie farmakologiczne

niedihydropirydynowe CCBs (werapamil, diltiazem) [we-
rapamil: 1,B-NR; diltiazem: 1,C-LD].

W przypadku braku efektywnosci powyzszych schema-
tow u pacjentow z utrzymujgcymi sie ciezkimi sympto-
mami mozna zastosowac¢ dodatkowo dizopiramid lub
przeprowadzi¢ zabieg ablacji (w jednostce doswiadczo-
nej w wykonywaniu takich zabiegéw) [1,B-NR].

U pacjentéw z oHCM i ostrg hipotensja, niereagujacych
na podanie ptynow, rekomenduje sie stosowanie fenyle-
fryny (lub innych lekdow wazokonstrykeyjnych bez dziata-
nia inotropowego) dozylnie w monoterapii lub w skoja-
rzeniu z BBs (1, C-LD),

W przypadku pacjentdw z przewlektg dusznoscig i oHCM
z klinicznie potwierdzonym, wysokim cisnieniem dopty-
wowym lewostronnym lub nadmiernym wypetnieniu
komor nalezy rozwazyc¢ stosowanie diuretykdw w niskich
dawkach [2b, C-EQ].

U pacjentdw z oHCM nalezy rozwazy¢ rezygnacje ze sto-
sowania wazodylatoréw lub digoksyny, poniewaz moga
one powodowac pogorszenie objawéw (2b, C-EQ].
Werapamil jest potencjalnie szkodliwy dla pacjentow z
obturacyjng kardiomiopatig przerostowa oraz ciezkg
dusznosciag spoczynkowa i hipotensjg z bardzo wysokim
gradientem spoczynkowym (np. >100 mmHg), jak row-
niez dla dzieci <6 tyg. zycia [3 (szkodliwa), C-LD].

Rekomendowane postepowanie inwazyjne

AESTIMO

Klasyfikacja zaleceri/poziom dowodéw
naukowych

stan bliski omdleniu), jesli mozna je przypisa¢ LVOT, Poziom wiarygodnosci danych:

ktére zaktdcajg codzienng aktywnosc lub wptywajg na
jakos¢ zycia pomimo optymalnej terapii medycznej; b)
kryteria hemodynamiczne: gradient LVOT w spoczynku
lub po prowokacji fizjologicznej z przyblizonym szczyto-
wym gradientem = 50 mm Hg, zwigzanym z przerostem
przegrody i ruchem systolicznego tylnego ptatka za-
stawki mitralnej; c) kryteria anatomiczne: docelowa gru-
bos¢ przegrody przedniej jest wystarczajgca do bez-
piecznego i skutecznego przeprowadzenia zabiegu, w
ocenie indywidualnego operatora [1, B-NR].

U objawowych pacjentéw z oHCM, u ktdérych wspotist-
nieje choroba serca wymagajaca leczenia chirurgicz-
nego (np. towarzyszacy nieprawidtowy miesien brodaw-
kowaty, znacznie wydtuzony przedni ptatek mitralny, we-
wnetrzna choroba zastawki mitralnej, wielonaczyniowa
choroba wiericowa, zastawkowe zwezenie aorty) zale-
cane jest wykonanie miektomii w doswiadczonych
osrodkach [1, B-NR].

U dorostych pacjentéw z oHCM, u ktérych objawy utrzy-
muja sie pomimo ukierunkowanego postepowania i te-
rapii prowadzonej zgodnie z wytycznymi i u ktérych ope-
racja jest przeciwwskazana lub ryzyko uwaza sie za nie-
dopuszczalne ze wzgledu na powazne choroby wspdtist-
niejace lub zaawansowany wiek, zaleca sie ablacje prze-
grody alkoholowej wykonywang w doswiadczonych
osrodkach, po spetnieniu kryteriow kwalifikacji opisa-
nych wyzej [1, C-LD].

U niektérych pacjentéw z obturacyjnym HCM wczesniej-
sze (przy klasie Il wg NYHA) wykonanie miektomii w
osrodkach zajmujgcych sie kompelsowym leczeniem
HCM moze by¢ uzasadniona w przypadku wystgpienia
dodatkowych czynnikéw klinicznych, do ktérych zalicza
sie: a) ciezkie i postepujgce nadcisnienie ptucne, ktére
prawdopodobnie mozna przypisa¢ LVOT lub powigzanej

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

e A — wysokiej jakosci dowody pocho-
dzace z wiecej niz jednego RCT / me-
taanalizy wysokiej jakosSci RCT;

e B-R — dowody naukowe umiarkowa-
nej jakosci pochodzace z jednego lub
wiecej RCT / metaanalizy RCT umiar-
kowanej jakosci;

e B-NR — dowody naukowe umiarkowa-
nej jakosci z 1 lub wiecej dobrze za-
projektowanych i dobrze przeprowa-
dzonych badan nierandomizowanych,
badan obserwacyjnych lub rejestrow
/ metaanalizy tego typu badan;

e C-LD — dowody pochodzg z randomi-
zowanych lub nierandomizowanych
badan obserwacyjnych lub rejestrow
z ograniczeniami w zaprojektowaniu
lub przeprowadzeniu / metaanalizy
tego typu badan;

e C-EO — konsensus ekspertéw klinicz-
nych



49

Organizacja (zrédto)

Camzyos® (mawakamten)

Rekomendowane postepowanie farmakologiczne

Rekomendowane postepowanie inwazyjne

niedomykalnosci mitralnej; b) powiekszenie lewego
przedsionka z >1 epizodami objawowego migotania
przedsionkow; c) staba wydolnos¢ funkcjonalna przypi-
sana LVOT, co udokumentowano w testach wysitkowych
na biezni; d) dzieci i mtodzi dorosli z bardzo wysokimi
spoczynkowymi gradientami LVOT (>100 mm Hg) [2b, B-
NR].

Dla pacjentdw z ciezkimi objawami oHCM spetniajacych
kryteria kwalifikacji do zabiegdw opisane wyzej mozna
rozwazy¢ SRT jako alternatywe dla eskalacji terapii za-
chowawczej, po ocenie uwzgledniajacej ryzyko i korzysci
zwigzane ze wszystkimi opcjami leczenia [2b, C-LD].

U pacjentéw z HCM, ktérzy nie majg objawdw i maja
normalng wydolnos$¢ wysitkowg, nie zaleca sie SRT [3
(szkodliwa), C-LD].

U objawowych pacjentéw z 0oHCM, u ktorych mozliwa
jest SRT, nie nalezy przeprowadzaé¢ wymiany zastawki
mitralnej wytacznie w celu ztagodzenia LVOT [3 (szko-
dliwa), B-NR].

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

AESTIMO

Klasyfikacja zaleceri/poziom dowodéw
naukowych
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2.8 Obcigzenie spoteczne i ekonomiczne oraz jakosc¢ zycia

Ocena kosztéw ponoszonych przez spoteczeristwo w zwigzku z chorobowoscig na oHCM stanowi istotny
element zwigzany z analizowanym problemem decyzyjnym. Oszacowanie catkowitych kosztéw pono-
szonych przez spoteczenstwo jest trudne ze wzgledu na strukture rzeczywistego obcigzenia spoteczno-
ekonomicznego. Dane literaturowe dotyczgce kosztow leczenia chorych na oHCM sg bardzo skgpe i naj-
czesciej dotycza pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym. Analiza prowadzona wsrdd pacjen-
téw z oHCM ze Standéw Zjednoczonych wskazuje jednak, ze koszty leczenia pacjentéw objawowych
i bezobjawowych réznig sie znaczgco. U objawowych chorych na oHCM odnotowano zwiekszong liczbe
wizyt lekarskich, wizyt na oddziatach ratunkowych i hospitalizacji oraz wydtuzenie czasu pobytu szpital-
nego w porownaniu do pacjentéw bezobjawowych, co przektadato sie na znamienne rdznice w oszaco-
wanym rocznym koszcie terapii tych dwdch grup: 26 9295 vs. 6 808S, MD = 20 121S (95% Cl: 18 762;
21,446); p < 0,001 (Jain 2021).

Kardiomiopatia przerostowa zawezajgca jest przyczyng ucigzliwych objawdw. Objawami najczesciej
zgtaszanymi przez chorych na oHCM sg zmeczenie, duszno$é po wysitku, zawroty gtowy, kotatanie serca,
bol w klatce piersiowe] zgtaszato oraz omdlenia. Jak wykazano w badaniach 42% pacjentéw z oHCM
zgtosito niewielkie ograniczenia aktywnosci fizycznej wynikajgce z tych objawdw, 31% zgtosito znaczne
ograniczenia, a 6% zgtosito niezdolnos¢ do aktywnosci fizycznej bez dyskomfortu. Uznaje sie, ze ograni-
czenia aktywnosci fizycznej ma najwiekszy wptyw na zycie pacjentéw, a klinicysci zgtaszajg, ze wielu pa-
cjentow unika ¢wiczen ze strachu przed SCD. Eksperci wskazujg lek jako najczestszy objaw wptywu psy-

chologicznego zwigzanego z obcigzeniem objawami oHCM u pacjentow (Zeiser 2020).

Tak znaczne uposledzenie sprawnosci chorych przektada sie z kolei na przedwczesne zakoriczenie pracy
zarobkowej. Zgodnie z danymi dotyczgcymi polskim pacjentdw, uzyskanymi z portalu statystycznego Za-
ktadu Ubezpieczen Spotecznych z powodu rozpoznania ICD-10 142 (kardiomiopatie) w 2022roku wydano
3 782 zaswiadczen o czasowej niezdolnosci do pracy o tgcznej liczbie dni absencji chorobowej wynosza-
cej 72 780. Liczba ta jest nizsza w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Warto zauwazy¢, ze liczba zaswiad-
czen lekarskich i dni absencji chorobowej, wydawanych w latach 2022-2018, spada kazdego roku (ZUS

2023). Szczegbétowe dane przedstawia tabela ponize;.

Tabela 10. Absencja chorobowa pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 142 (ZUS 2023).
Rok Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaswiadczen lekarskich

2022 72780 3782

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
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Rok Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaswiadczen lekarskich
2021 81 696 4202
2020 92 937 4778
2019 103 580 5458
2018 106 418 5363

Po wyczerpaniu petnego zasitku chorobowego, ubezpieczonemu, ktéry nadal jest niezdolny do pracy
przystuguje swiadczenie rehabilitacyjne w wymiarze 12 miesiecy, o ile rokowanie daje szanse na powrdt
do pracy w trakcie jego trwania. W 2022 roku orzeczenia pierwszorazowe lekarzy orzecznikéw, w ktoé-
rych ustalone zostato uprawnienie do $wiadczenia rehabilitacyjnego z tytutu rozpoznania 142 (kardio-
miopatie) wg klasyfikacji ICD-10 otrzymato 167 osdb. Natomiast orzeczenia ponowne otrzymato 158
0s0b. Zanotowano, ze w 2022 roku wydano mniej orzeczen pierwszorazowych i ponownych uprawnia-
jacych do swiadczenia rehabilitacyjnego w pordéwnaniu z poprzednimi latami. Szczegdtowe dane doty-
czace orzeczen uprawniajgcych do swiadczenia rehabilitacyjnego dla pacjentdw z rozpoznaniem ICD-10

142 zostaty przedstawione w tabeli ponizej (ZUS 2023).

Tabela 11. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne uprawniajgce do swiadczenia rehabilitacyjnego dla
rozpoznania ICD-10 142 — kardiomiopatia (ZUS 2023).

pierwszorazowe ponowne
rok ogbtem mezczyzni kobiety e ogbétem mezczyzni kobiety AETEE] )
pte¢ pte¢

2022 167 142 24 1 158 140 18 -
2021 244 221 23 - 175 155 19 1
2020 256 223 31 2 220 192 28 -
2019 272 232 40 - 176 156 20

2018 275 237 38 - 194 167 27 -

W przypadku wyczerpania mozliwosci $wiadczenia rehabilitacyjnego okreslonego powyzej, lub gdy sza-
cunkowy czas powrotu do zdrowia po wykorzystaniu petnego wymiaru zasitku chorobowego wynosi po-
wyzej 12 miesiecy, choremu przystuguje prawo do pobierania renty z tytutu niezdolnosci do pracy o cha-
rakterze czasowym lub statym. Prawo to realizowane jest na podstawie orzeczenia wydawanego przez
lekarzy orzecznikdw ZUS. Orzeczenie moze miec charakter pierwszorazowy, gdy chory nie pobierat
wczesniej takiego $wiadczenia, lub stanowi¢ orzeczenie ponowne — ustalajgce zasadnos$¢ swiadczen ZUS
wobec utrzymujgcej sie niezdolnosci do pracy po uptywie czasu okreslonego w poprzednim orzeczeniu
0 przyznanie renty chorobowej. W roku 2020 (ostatnim roku z petnymi dostepnymi danymi) ogdtem

wydano 436 pierwszorazowych i 1 845 ponownych orzeczen rentownych. Warto zauwazy¢, ze wartosé

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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ta jest zblizona do lat wczesniejszych. Szczegdtowe dane dotyczgce orzeczen przedstawiono w tabeli

ponizej (ZUS 2023).

Tabela 12. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne dla celdw rentownych spowodowane rozpoznaniem
ICD-10 142 — kardiomiopatig (ZUS 2023).

pierwszorazowe ponowne
ro ogbtem mezczyzni kobiety nieups{'féona ogbétem mezczyzni kobiety nieupsft:\éona
ogotem
2022 303 277 20 6 bd bd bd bd
2021 378 332 40 6 bd bd bd bd
2020 436 379 49 8 1845 1664 175 6
2019 434 377 54 3 1737 1570 166 1
2018 493 440 47 6 2019 1817 194 8
niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
2022 2 2 - -
2021 2 1 1 -
2020 5 3 - 2 41 39 2 -
2019 3 3 - - 75 61 13 1
2018 9 6 1 2 56 51 4 1
catkowita niezdolnos$¢ do pracy
2022 160 147 9 4
2021 188 170 12 6
2020 252 226 21 5 813 740 68 5
2019 205 181 22 2 803 746 57 -
2018 251 229 18 4 967 890 73 4
czesciowa niezdolno$¢ do pracy
2022 141 128 11 2
2021 188 161 27 -
2020 179 150 28 1 991 885 105 1
2019 226 193 32 1 859 763 96 -
2018 233 205 28 - 996 876 117 3

Chorzy z rozpoznaniem ICD-10 142 mogg ubiegad sie takze o rente socjalng ze wzgledu na chorobe pro-
wadzgcg do catkowitej niezdolnosci do pracy. W ubiegtym roku renty socjalne z powodu tego rozpozna-

nia przyznano 650sobom, w tym 23 kobietom i 65 mezczyznom. Liczba orzeczen rdznita sie w stosunku

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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do roku 2021, gdzie rente przyznano 49 osobom. Szczegdtowe dane przedstawiono w tabeli ponizej

(ZUS 2023).

Tabela 13. Orzeczenia o przyznaniu renty socjalnej dla rozpoznania ICD-10 (ZUS 2023).

rok razem mezczyzni kobiety nieustalona pte¢
2022 65 42 23 -
2021 49 37 11 1
2020 47 33 14 -
2019 78 52 26 -
2018 48 30 18 -
2.9 Niezaspokojone potrzeby zdrowotne (ang. unmet needs)

Obecnos$¢ kardiomiopatii przerostowej jest istotnym czynnikiem pogarszajgcym rokowanie (przezycie)
w poréwnaniu do populacji ogdlnej. U pacjentéw z oHCM obserwuje sie postepujgce pogarszanie sie
czynnosci serca i sg oni bardziej narazeni na ryzyko rozwoju niewydolnos¢ serca oraz objawy dysfunkg;ji
skurczowe] i migotania przedsionkdw, ktére nasilajg ryzyko udaru zakrzepowo-zatorowego. Ponadto
u pacjentéw z oHCM wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia nagtej Smierci sercowa (SCD), ktdra jest
bezposrednio zwigzana z wystepujgcymi w tej grupie pacjentéw zmianami w budowie i funkcjonowaniu
serca, m.in. zmianami gradientu LVOT, pogrubieniem Sciany i zmniejszong objetoscig lewego przed-
sionka serca. Z objawowoscia oHCM zwigzane jest nieuchronne pogorszenie jakosci zycia chorych,
w tym lek przed SCD. Objawy choroby i konieczno$¢ ograniczenia codziennej aktywnosci przektadajg sie
rowniez na zmniejszenie aktywnosci zawodowe] pacjentdw, generujgc koszty posrednie dla systemu
opieki socjalnej. Nasilajgce sie dolegliwosci sg takze przyczyng czestszych wizyt lekarskich czy koniecz-

nosci hospitalizacji, podwyzszajgc koszty bezposrednie leczenia chorych na oHCM.

Aktualne wytyczne praktyki klinicznej podkreslaja, ze gtéwnym celem leczenia oHCM jest ztagodzenie
objawow, poprawa funkcjonowania i optymalizacja jakosSci zycia pacjentéw. Do tej pory w rutynowe;j
praktyce klinicznej stosowane byty leki z dwdch grup, BBs i CCBs, jednak z uwagi na ich mechanizm dzia-
tania oraz przy braku wynikow badan z randomizacjg dla tych terapii prowadzonych w populacji chorych
na oHCM nalezatoby je traktowac jako terapie objawowe, podawane gtéwnie na zasadzie empirycznej
dodatkowo obarczone przy dtugoterminowym stosowaniu niekorzystnym profilem dziatar niepozada-
nych. Z tego wzgledu niezaspokojong potrzebg pacjentdéw pozostaje udostepnienie leku dziatajgcego
przyczynowo, o udowodnionej skutecznosci zaréwno w zakresie objawdw choroby jak i punktéw typu

PROs, jak jakos¢ zycia pacjentéw.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Mawakamten jest pierwszym lekiem zarejestrowanym w leczeniu przerostowe]j kardiomiopatii zaweza-
jacej dziatajgcym przyczynowo. Ten doustny selektywny inhibitor miozyny sercowej zmniejsza kurczli-
wos¢ miesnia sercowego poprzez hamowanie nadmiernego tworzenia mostka poprzecznego miozyna-
aktyna, ktéry powoduje nadkurczliwosé, przerost lewej komory i zmniejszong podatnosé rozkurczowa.
W badaniach klinicznych i przedklinicznych mawakamten zmniejszat biomarkery stresu $ciany serca,

nadmierng kurczliwosc¢ serca oraz zwiekszat podatnosé rozkurczowa.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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3 Wybodr populacji docelowe;j

Produkt leczniczy Camzyos jest wskazany do leczenia objawowej (klasa Il-lll wedtug NYHA) kardiomio-
patii przerostowej zawezajgcej u dorostych pacjentéw (ChPL Camzyos 2023) jako leczenie dodane do

stosowanego juz przez pacjentow najlepszego leczenia standardowego/objawowego.

Jak zaznaczono przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw nalezy oceni¢ metodg echokardiografii LVEF

i jesli LVEF wynosi < 55% nie nalezy rozpoczynac leczenia (ChPL Camzyos 2023).

Uwzgledniajgc powyzsze, zgodnie z kryteriami wnioskowanego programu lekowego, do terapii lekiem
Camzyos kwalifikowani bedg pacjenci z rozpoznang, objawowg kardiomiopatig przerostowg zawezajgca

(oHCM) spetniajgcy nastepujgce kryteria:

1. wiek 18 lat i powyzej;

2. klasa lI-IIl wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA) — objawy
co najmniej w postaci dusznosci, kotatania serca lub zmeczenia podczas zwyktej aktywnosci
fizycznej;

3. frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) 55% i powyzej — mawakamten (inhibitor miozyny)
zmniejsza LVEF i moze spowodowac niewydolnos¢ serca wywotang dysfunkcjg skurczowsg,
definiowang jako objawowa LVEF < 50%, wtedy leczenie nalezy przerwac na 4 tygodnie oraz
dopodki LVEF nie osiggnie wartosci = 50% (ChPL Camzyos 2023);

4. stosowanie leczenia beta-blokerami lub blokerami kanatu wapniowego lub w przypadku nie-
tolerancji/przeciwskazania do tych terapii — czyli najlepsze leczenie standardowe (SoC) zgod-
nie z wytycznymi klinicznymi u pacjentéw objawowych;

5. gradient drogi odptywu lewej komory (LVOT) =50 mmHg w spoczynku lub po prowokacji —
okreslajacy ciezkos¢ utrudnienia przeptywu krwi, predyktor niewydolnosci serca i zgonu ser-

cowo-naczyniowego, wartos¢ progowa do rozwazenia leczenia inwazyjnego.

Whnioskowana populacja docelowa zawiera sie wiec w populacji rejestracyjnej dla leku Camzyos, a szcze-
gbétowe kryteria programu lekowego definiujg tylko obecnosé najlepszego leczenia standardowego SoC

zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz ciezkos$¢ zaburzern hemodynamicznych.

Dodatkowo, zgodnie z zapisami programu lekowego oraz ChPL nalezy wykonaé genotypowanie pacjen-
téw pod katem cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) w celu ustalenia odpowiedniej dawki mawa-

kamtenu. U pacjentéw z fenotypem wskazujgcym na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 (ang. poor

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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metaboliser, PM) moze wystgpi¢ (maksymalnie trzykrotny) wzrost ekspozycji na mawakamten mogacy
skutkowac zwiekszonym ryzykiem wystapienia dysfunkcji skurczowej w poréwnaniu z osobami z prawi-

dtowg szybkoscig metabolizmu (ChPL Camzyos 2023).
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5 Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)

Mawakamten (MAV) jest pierwszym lekiem zarejestrowanym w leczeniu przerostowej kardiomiopatii
zawezajacej, ktéry dziata przyczynowo (selektywny inhibitor miozyny sercowej). Na terenie Standw Zjed-
noczonych lek ten otrzymat rejestracje w dniu 28 kwietnia 2022 r., uzyskujgc wczesniej status terapii
przetomowej (breakthrough therapy designation) i leku sierocego (orphan drug designation) (FDA Cam-
zyos 2022). W krajach Unii Europejskiej lek ten zostat pierwszy raz dopuszczony do obrotu w dniu 26

czerwca 2023 r. (KE Camzyos 2023).

Mawakamten jest selektywnym, allosterycznym i odwracalnym inhibitorem miozyny sercowej. Mawa-
kamten moduluje liczbe gtéw miozyny, ktére mogg wejs¢ w stany pobudzenia, zmniejszajgc w ten spo-
séb (lub normalizujgc w przypadku HCM) prawdopodobieristwo tworzenia sie generujgcych napiecie
skurczowych i resztkowych rozkurczowych mostkéw poprzecznych. Mawakamten zmienia rowniez stan
ogdlnej populacji miozyny na bardzo zrelaksowany, oszczedzajgcy energie, ale z mozliwoscig rekrutacji.
Nadmierne tworzenie mostkow poprzecznych i rozregulowanie bardzo zrelaksowanego stanu miozyny
to mechaniczne cechy HCM, ktére mogg powodowac nadmierng kurczliwosé, zaburzong relaksacje, nad-
mierne zuzycie energii i obcigzenie sciany miesnia sercowego. U pacjentdow z HCM hamowanie miozyny
sercowej za pomocg mawakamtenu normalizuje kurczliwos¢, zmniejsza dynamiczng niedroznosé LVOT

i poprawia cisnienie napetniania serca (ChPL Camzyos 2023).

Jest to lek doustny, dostepny w postaci kapsutek twardych w dawkach 2,5 mg, 5 mg, 10 mgi 15 mg. Nie
potwierdzono bioréwnowaznosci miedzy poszczegdlnymi mocami w badaniu biorownowaznosci u ludzi;
w zwigzku z tym zakazane jest stosowanie kilku kapsutek w celu osiggniecia przepisanej dawki i nalezy

stosowac jedng kapsutke o wtasciwej dawce (ChPL Camzyos 2023).

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonaé genotypowanie pacjentdw pod katem cytochromu P450
(CYP) 2C19 (CYP2C19) w celu ustalenia odpowiedniej dawki mawakamtenu, gdyz u pacjentow z fenoty-
pem wskazujgcym na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 (z ang. poor metaboliser) moze wystgpic¢
wzrost ekspozycji na mawakamten mogacy skutkowac zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dysfunkcji
skurczowej w pordéwnaniu z osobami z prawidtowg szybkoscig metabolizmu (ChPL Camzyos 2023).

Szczegdtowe informacje dotyczgce dawkowania zamieszczono w tabeli ponizej.
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5.1 Charakterystyka produktu leczniczego

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego z dnia 4 sierpnia 2023 r. w przypadku odniesiert do poszczegdlnych

punktéw nalezy postuzy¢ sie petng wersjg dokumentu ChPL Camzyos 2023.

Tabela 16. Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten).

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlandia

EU/1/23/1716/001-0012

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 czerwca 2023

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany charakterystyki produktu leczniczego: 4 sierpnia 2023 r.

leki nasercowe, inne leki nasercowe

CO1EB24

CAMZYOS 2,5 mg kapsutki twarde 14 kapsutek
CAMZYOS 2,5 mg kapsutki twarde 28 kapsutek
CAMZYOS 2,5 mg kapsutki twarde 98 kapsutek
CAMZYOS 5 mg kapsutki twarde 14 kapsutek

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)

CAMZYOS 5 mg kapsutki twarde 28 kapsutek

CAMZYOS 5 mg kapsutki twarde 98 kapsutek

CAMZYOS 10 mg kapsutki twarde 14 kapsutek
CAMZYOS 10 mg kapsutki twarde 28 kapsutek
CAMZYOS 10 mg kapsutki twarde 98 kapsutek
CAMZYOS 15 mg kapsutki twarde 14 kapsutek
CAMZYOS 15 mg kapsutki twarde 28 kapsutek
CAMZYOS 15 mg kapsutki twarde 98 kapsutek

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Mawakamten jest selektywnym, allosterycznym i odwracalnym inhibitorem miozyny sercowej. Mawakamten moduluje liczbe gtéw miozyny, ktére moga wejs¢ w
stany pobudzenia, zmniejszajgc w ten sposéb (lub normalizujgc w przypadku HCM) prawdopodobienstwo tworzenia sie generujgcych napiecie skurczowych i
resztkowych rozkurczowych mostkéw poprzecznych. Mawakamten zmienia réwniez stan ogdlnej populacji miozyny na bardzo zrelaksowany, oszczedzajacy ener-
gie, ale z mozliwoscig rekrutacji. Nadmierne tworzenie mostkdéw poprzecznych i rozregulowanie bardzo zrelaksowanego stanu miozyny to mechaniczne cechy
HCM, ktdore mogg powodowac nadmierng kurczliwosé, zaburzong relaksacje, nadmierne zuzycie energii i obcigzenie sciany miesnia sercowego. U pacjentow z
HCM hamowanie miozyny sercowej za pomocg mawakamtenu normalizuje kurczliwo$¢, zmniejsza dynamiczng niedrozno$¢ LVOT i poprawia cisnienie napetnia-
nia serca.

Dziatanie farmakodynamiczne

LVEF

W badaniu EXPLORER-HCM $érednia (SD) spoczynkowa LVEF wynosita 74% (6) w punkcie poczatkowym w obu grupach leczenia, zmniejszenie $redniej bezwzgled-
nej zmiany LVEF w stosunku do wartosci poczatkowej wyniosto-4% (95% Cl:-5,3;-2,5) w grupie przyjmujgcej mawakamten i 0% (95% Cl:-1,2; 1,0) w grupie przyj-
mujgcej placebo w ciggu 30-tygodniowego okresu leczenia. W 38. tygodniu, po 8-tygodniowej przerwie w leczeniu mawakamtenem, srednia LVEF byta podobna
do wartosci poczatkowej w obu grupach leczenia.

Zwezenie LVOT

W badaniu EXPLORER-HCM u pacjentéw osiggnieto zmniejszenie sredniego gradientu LVOT spoczynkowego i wywotanego (préba Valsalvy) do 4. tygodnia, ktére
utrzymywaty sie przez 30 tygodni trwania badania. W 30. tygodniu Srednia zmiana gradientow LVOT w spoczynku i po prébie Valsalvy w stosunku do wartosci
poczatkowych wynosita odpowiednio-39 (95% Cl:-44,0;-33,2) mmHg i-49 (95% Cl:-55,4;-43,0) mmHg w grupie przyjmujacej mawakamten i odpowiednio-6 (95%
Cl:-10,5;-0,5) mmHg i-12 (95% Cl:-17,6;-6,6) mmHg w grupie przyjmujacej placebo. W 38. tygodniu, po 8 tygodniach okresu wyptukiwania mawakamtenu, $red-
nie LVEF i gradienty LVOT byty podobne do wartosci poczagtkowych w obu grupach leczenia.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Parametry elektrofizjologiczne serca

W przypadku HCM odstep QT moze byc¢ samoistnie wydtuzony z powodu choroby podstawowej, w zwigzku ze stymulacjg komor lub w zwigzku z produktami
leczniczymi, ktére moga powodowac wydtuzenie odstepu QT, czesto stosowanymi w populacji z HCM. Analiza reakcji na ekspozycje we wszystkich badaniach
klinicznych u pacjentéw z HCM wykazata zalezne od stezenia skrécenie odstepu QTcF w przypadku mawakamtenu. Srednia zmiana skorygowana wzgledem pla-
cebo w stosunku do wartosci poczatkowej u pacjentéw z oHCM wynosita-8,7 ms (gérna i dolna granica odpowiednio 90% CI-6,7 ms i-10,8 ms) przy medianie
Cmax w stanie stacjonarnym wynoszacej 452 ng/ml. Pacjenci z dtuzszymi wyjsciowymi odstepami QTcF wykazywali najwieksze skrocenie odstepu.

Zgodnie z wynikami badan nieklinicznych dotyczacych zdrowych serc w jednym badaniu klinicznym z udziatem zdrowych uczestnikéw stata ekspozycja na mawa-
kamten w stezeniach supraterapeutycznych prowadzaca do znacznego ostabienia funkcji skurczowej byta zwigzana z wydtuzeniem odstepu QTc (< 20 ms). Nie
zaobserwowano ostrych zmian odstepu QTc przy poréwnywalnych (lub wyzszych) ekspozycjach po podaniu pojedynczych dawek. Wyniki uzyskane u osob ze
zdrowym sercem przypisuje sie adaptacyjnej odpowiedzi na mechaniczne/funkcjonalne zmiany w sercu (znaczace mechaniczne obnizenie czynnosci lewej ko-
mory), wystepujace w odpowiedzi na hamowanie miozyny w sercach o prawidtowej fizjologii i kurczliwosci lewej komory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Mawakamten jest tatwo wchtaniany, a mediana tmax wynosi 1 godzine (zakres: od 0,5 godziny do 3 godzin) po podaniu doustnym, natomiast szacunkowa biodo-
stepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 85% w zakresie dawek klinicznych. Wzrost ekspozycji na mawakamten jest na ogdt proporcjonalny do dawki po
przyjeciu jednej dawki mawakamtenu na dobe (od 2 mg do 48 mg).

Po podaniu pojedynczej dawki 15 mg mawakamtenu wartosci Cmax i AUCint beda wieksze odpowiednio 0 47% i 241% w przypadku oséb z wolnym metabolizmem
przy udziale CYP2C19 w poréwnaniu z osobami z prawidtowym metabolizmem. Sredni okres péttrwania jest wydtuzony w przypadku oséb z wolnym metaboli-
zmem przy udziale CYP2C19 w poréwnaniu z osobami z prawidtowym metabolizmem (odpowiednio 23 dni w poréwnaniu do okresu od 6 do 9 dni).

Zmienno$¢ farmakokinetyki miedzyosobniczej jest umiarkowana, ze wspoétczynnikiem zmiennosci ekspozycji wynoszacym okoto 30-50% w przypadku wartosci
Cmax i AUC.

Wysokottuszczowy, wysokokaloryczny positek opdzniat wehtanianie, powodujac, ze mediana tmax Wynosita 4 godziny (zakres: od 0,5 godziny do 8 godzin) po
positku w poréwnaniu z 1 godzing na czczo. Podawanie z positkiem spowodowato zmniejszenie wartosci AUCO-inf o 12%, jednak zmniejszenie to nie jest uwa-
zane za istotne klinicznie. Mawakamten mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Poniewaz dawka mawakamtenu jest dostosowywana na podstawie odpowiedzi klinicznej (patrz punkt 4.2 ChPL), symulowane ekspozycje w stanie stacjonarnym
podsumowauje sie, stosujac indywidualne dawkowanie w zaleznosci od fenotypu (Tabela 6.).

Tabela 6. Symulowane érednie stezenie w stanie stacjonarnym w zaleznosci od dawki i fenotypu CYP2C19 u pacjentéw przyjmujacych dawke dostosowana do
uzyskania efektu w oparciu o LVOT po prébie Valsalvy i LVEF
Mediana stezenia (ng/ml)

Dawka

Osoby z wolnym Osoby z umiarkowanym Osoby z prawidtowym Osoby z szybkim Osoby z bardzo szybkim
metabolizmem metabolizmem metabolizmem metabolizmem metabolizmem
2,5mg 4519 274,0 204,9 211,3 188,3
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5mg 664,9 397,8 295,4 3115 300,5

Dystrybucja

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze mawakamten wiaze sie z biatkami osocza w 97-98%. Stosunek stezenia we krwi do stezenia w osoczu wynosi 0,79.
Pozorna objetosé¢ dystrybucji (Vd/F) miescita sie w zakresie od 114 | do 206 I. Nie przeprowadzono specjalnych badan oceniajgcych dystrybucje mawakamtenu u
ludzi, jednak dane sg zgodne z duzg objetoscig dystrybucji.

Na podstawie danych uzyskanych od 10 mezczyzn, ktérym podawano produkt do 28 dni, ilos¢ mawakamtenu obecng w nasieniu uznano za niska.
Metabolizm

Mawakamten jest intensywnie metabolizowany, gtdownie przez cytochromy CYP2C19 (74%), CYP3A4 (18%) i CYP2C9 (7,6%), co stwierdzono w badaniach in vitro
reakcji zaleznych od fenotypow. Oczekuje sie, ze metabolizm bedzie odbywat sie wszystkimi trzema szlakami, a przede wszystkim przez CYP2C19 u oséb z umiar-
kowanym, prawidtowym, szybkim i bardzo szybkim metabolizmem przy udziale CYP2C19. W ludzkim osoczu wykryto trzy metabolity. Ekspozycja na najczesciej
wystepujacy metabolit MYK-1078 w ludzkim osoczu wynosita mniej niz 4% ekspozycji na mawakamten, a pozostate dwa metabolity wykazywaty mniej niz 3%
ekspozycji na mawakamten, co wskazuje, ze miatoby to minimalny wptyw lub brak wptywu na ogdlng aktywnos¢ mawakamtenu. U oséb z wolnym metaboli-
zmem przy udziale CYP2C19 mawakamten jest metabolizowany gtéwnie przez cytochrom CYP3A4. Dane dotyczgce profilu metabolitow u oséb z wolnym meta-
bolizmem przy udziale CYP2C19 nie sg dostepne.

Dziatanie mawakamtenu na inne enzymy cytochromu CYP

Na podstawie danych przedklinicznych dotyczacych dawki do 5 mg u 0séb z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2C19 oraz dawki do 15 mg u 0séb z metabo-
lizmem przy udziale CYP2C19 umiarkowanym do bardzo szybkiego stwierdzono, ze mawakamten nie jest inhibitorem cytochroméw CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2D6, 2C9,
2C19 lub 3A4 w klinicznie istotnych stezeniach.

Dziatanie mawakamtenu na transportery

Dane z badan in vitro wskazujg, ze mawakamten w stezeniach terapeutycznych nie jest inhibitorem gtéwnych transporteréw wyptywu (P-gp, BCRP, BSEP, MATE1
czy MATE2-K) ani gtéwnych transporteréw wychwytu (polipeptyddw transportujgcych aniony organiczne [OATP], transporterdw kationdw organicznych [OCT] lub
transporteréw aniondw organicznych [OAT]) w przypadku dawki do 5 mg u 0séb z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2C19 oraz dawki do 15 mg u 0séb z
metabolizmem przy udziale CYP2C19 umiarkowanym do bardzo szybkiego.

Eliminacja
Mawakamten jest usuwany z osocza gtéwnie na drodze metabolizmu z udziatem enzymdw cytochromu P450. Koricowy okres péttrwania wynosi od 6 do 9 dni w
przypadku oséb z prawidtowym metabolizmem przy udziale cytochromu CYP2C19 i 23 dni u 0séb z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2C19.

Szacowany okres poéttrwania wynosi 6 dni u 0séb z bardzo szybkim metabolizmem przy udziale CYP2C19, 8 dni u 0séb z szybkim metabolizmem przy udziale
CYP2C19i 10 dni u 0s6b z umiarkowanym metabolizmem przy udziale CYP2C19.

Kumulacja leku nastepuje ze wspodtczynnikiem kumulacji okoto 2-krotnym w przypadku wartosci Cmax i okoto 7-krotnym w przypadku wartosci AUC u osoéb z
prawidtowym metabolizmem przy udziale CYP2C19. Kumulacja zalezy od rodzaju metabolizmu przy udziale CYP2C19, przy czym najwieksza kumulacje obserwuje

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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sie u 0sob z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2C19. W stanie stacjonarnym stosunek maksymalnego do minimalnego stezenia w osoczu dla dawkowania
raz na dobe wynosi okoto 1,5.

Po podaniu osobom z prawidtowym metabolizmem przy udziale CYP2C19 pojedynczej dawki 25 mg mawakamtenu znakowanego *C odpowiednio 7% i 85%
catkowitej radioaktywnosci jest odzyskiwane w kale i moczu oséb z prawidtowym metabolizmem przy udziale CYP2C19. Niezmieniona substancja czynna stano-
wita odpowiednio okoto 1% i 3% podanej dawki w kale i moczu.

Fenotyp CYP2C19

Polimorficzny cytochrom CYP2C19 jest gtéwnym enzymem uczestniczagcym w metabolizmie mawakamtenu. U osoby posiadajacej dwa prawidtowe allele funkcjo-
nalne metabolizm przy udziale CYP2C19 przebiega z prawidtowg szybkoscig (np. *1/*1). U osoby posiadajgcej dwa allele niefunkcjonalne metabolizm przy
udziale CYP2C19 przebiega wolno (np. *2/*2, *¥2/*3, *3/*3). Czesto$¢ wystepowania fenotypu wskazujgcego na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 waha
sie od okoto 2% w populacji rasy kaukaskiej do 18% w populacjach azjatyckich.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢

Ekspozycja na mawakamten zwiekszata sie w przyblizeniu proporcjonalnie do dawki miedzy 2 mg a 48 mg i oczekuje sie, ze powoduje proporcjonalny do dawki
wzrost ekspozycji w catym zakresie terapeutycznym od 2,5 mg do 5 mg u 0séb z wolnym metabolizmem przy udziale CYP2C19 i od 2,5 mg do 15 mg u 0sdb z
metabolizmem przy udziale CYP2C19 od umiarkowanego do bardzo szybkiego.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych réznic w farmakokinetyce mawakamtenu po zastosowaniu modelowania farmakokinetyki populacyjnej w oparciu o wiek,
pte¢, rase lub pochodzenie etniczne.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Przeprowadzono badanie farmakokinetyczne pojedynczej dawki u pacjentow z tagodnymi (klasa A w skali Childa-Pugha) lub umiarkowanymi (klasa B w skali
Childa-Pugha) zaburzeniami czynnosci watroby, a takze w grupie kontrolnej z prawidtowg czynnoscig watroby. Ekspozycja na mawakamten (AUC) zwiekszyta sie
odpowiednio 3,2-krotnie i 1,8-krotnie u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa
czynnoscia watroby. Nie stwierdzono wptywu czynnosci watroby na wartos¢ Cmax, co jest zgodne z brakiem zmiany szybkosci wchtaniania i (lub) objetosci dys-
trybucji. Ilo$¢ mawakamtenu wydalana z moczem we wszystkich trzech badanych grupach wynosita 3%. Nie przeprowadzono specjalnego badania farmakokine-
tycznego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha).

Zaburzenia czynnosci nerek

Okoto 3% dawki mawakamtenu jest wydalane z moczem jako substancja macierzysta. Analiza farmakokinetyki populacyjnej, ktéra obejmowata eGFR do minimal-
nie 29,5 ml/min/1,73 m?, wykazata brak korelacji miedzy czynnoscia nerek a ekspozycjg. Nie przeprowadzono specjalnego badania farmakokinetyki u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?2).

CAMZYOS jest wskazany do leczenia objawowej (klasa II-1l wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego, NYHA) kardiomiopatii przerostowej
zawezajacej (ang. obstructive hypertrophic cardiomyopathy, oHCM) u dorostych pacjentéw (patrz punkt 5.1 ChPL).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic frakcje wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction, LVEF) pacjenta metoda echokardiografii (patrz
punkt 4.4 ChPL). Jesli LVEF wynosi < 55%, nie nalezy rozpoczynac leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia kobiety w wieku rozrodczym muszg uzyskac¢ ujemny wynik testu cigzowego (patrz punkty 4.4 i 4.6 ChPL).

Nalezy wykonac genotypowanie pacjentéw pod katem cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) w celu ustalenia odpowiedniej dawki mawakamtenu. U pacjen-
tow z fenotypem wskazujgcym na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 (ang. poor metaboliser, PM) moze wystgpic¢ (maksymalnie trzykrotny) wzrost ekspozy-
cji na mawakamten mogacy skutkowac zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dysfunkcji skurczowej w poréwnaniu z osobami z prawidtowa szybkoscig metabolizmu
(patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL). W razie rozpoczecia leczenia przed ustaleniem fenotypu CYP2C19 do momentu okreslenia fenotypu CYP2C19 pacjenci powinni
przestrzegac instrukcji dotyczgcych dawkowania obowigzujgcych w przypadku oséb z wolnym metabolizmem (patrz Rycina 1. i Tabela 1.).

Dawkowanie

Zakres dawek wynosi od 2,5 mg do 15 mg (2,5 mg, 5 mg, 10 mg albo 15 mg). Nie potwierdzono bioréwnowaznosci miedzy poszczegdlnymi mocami w badaniu
bioréwnowaznosci u ludzi; w zwigzku z tym zakazane jest stosowanie kilku kapsutek w celu osiggniecia przepisanej dawki i nalezy stosowa¢ jedng kapsutke o
wiasciwej dawce.

Fenotyp wskazujgcy na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19

Zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg przyjmowana doustnie raz na dobe. Dawka maksymalna to 5 mg raz na dobe. Po uptywie 4 i 8 tygodni od rozpoczecia
leczenia nalezy zbada¢ pacjenta, wykonujgc ocene gradientu cisnien w drodze odptywu lewej komory (ang. left ventricular outflow tract, LVOT) metoda préby
Valsalvy w celu sprawdzenia, czy wystepuje u niego wczesna odpowiedz kliniczna (patrz Rycina 1.).

Fenotyp wskazujgcy na umiarkowany, prawidtowy, szybki i bardzo szybki metabolizm przy udziale CYP2C19

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg przyjmowana doustnie raz na dobe. Dawka maksymalna to 15 mg raz na dobe. Po uptywie 4 i 8 tygodni od rozpoczecia
leczenia nalezy zbadac¢ pacjenta, wykonujgc ocene gradientu LVOT metodg préby Valsalvy w celu sprawdzenia, czy wystepuje u niego wczesna odpowiedz kli-
niczna (patrz Rycina 2.).

Po osiggnieciu indywidualnej dawki podtrzymujacej pacjentow nalezy poddawac ocenie co 12 tygodni (patrz Rycina 3.). Jesli podczas ktérejkolwiek wizyty war-
tos¢ LVEF u pacjenta wyniesie < 50%, leczenie nalezy przerwac na 4 tygodnie oraz dopdki LVEF nie osiggnie wartosci > 50% (patrz Rycina 4.).

U pacjentdw, u ktérych wystepujg choroby wspétistniejgce, takie jak powazne zakazenie lub arytmia (w tym migotanie przedsionkdw lub inna niekontrolowana
tachyarytmia), ktére mogg uposledzaé czynnos$¢ skurczowa, zaleca sie ocene LVEF, przy czym nie zaleca sie zwiekszania dawki do czasu ustgpienia choroby wspot-
istniejgcej (patrz punkt 4.4 ChPL).

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, u ktorych nie stwierdzono odpowiedzi (np. brak poprawy w zakresie objawdw, jakosci zycia, wydolnosci wysit-
kowej, gradientu LVOT) po 4— 6 miesigcach przyjmowania maksymalnej tolerowanej dawki.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Rycina 1. Rozpoczecie leczenia w przypadku fenotypu wskazujgcego na wolny metabolizm CYP2C19.

- Y e o
[ Tydzies 4.* ] Tydzien 8.% Tydzien 12.*
h, doL J
Gradient LVOT po
prihic Valsalvy
Gradient LVOT Ponowne Patrz Faza leczenia
po prébic ™ =20mmHg mqmnzqclr. - pmhzymuj 'Iguﬂguml
Valsalvy podawania Rycinie 3
dawki 2,5 mg
p| CmmHg = T | od dewkiZ,5 g rice
na dobe, gdy
LVEF = 50f%.
2. Ponowne sprawdzenie
Dawka 2.5 mg < 20mmHg [ — | stanu klinicznego,
raz na dobeg; gradientu LVOT po
rozpoczaé Wstrzymanic pribie Valsalvy i
podawanic [ leczenia wartodci LVEF po
i dvni 4 tygodniach i
i wh utrzymanie biesgee)
gdy LVEF = 55% dawki kolei
=2 mmHg  |Hw - ¢ precz ;':
r— LVEF
iyl =20mmHg (B dewki25mg wynicsic < 5%
raz na dobg
Utrzymanie Patrz Faza leczenia
>20mmHg |He dawki2ZS5mg |- podirzymujgcego na
raz na dobg Rycinie 3

* Przerwac leczenie, gdy LVEF wynosi < 50% podczas dowolnej wizyty lekarskiej; ponownie rozpoczac leczenie po 4 tygodniach, jesli LVEF wynosi > 50% (patrz Rycina 4.). LVEF =
frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction); LVOT = droga odptywu lewej komory (ang. left ventricular outflow tract)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Camzyos® (mawakamten)
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Rycina 2. Rozpoczecie leczenia w przypadku fenotypu wskazujgcego na umiarkowany, prawidtowy, szybki i bardzo szybki metabolizm przy udziale CYP2C19.

Jedynie
ady LVEF = 55%

l Tydzien 4.% Tydzien 8.% Tydzien 12.%
Gradient LVOT po | Ponowne e
prabic Valsalvy od dawki :e,slm;mm

Gradient LVOT . LV 5.

w = .
po probic <20 mmHg ™ ml' +1Pﬂmukr?nsp|wwdmmn
Valsal stanu nunzne*o,

gradientu LV
Zmnicjszeaic Nertoicl LVEF p
- dci
<0mmHg | dawkido 3 tygodniachi |
2.5 mg raz whb&:ich
na dobg i ne
§ tygodni, chyba 2o
LVEF wyniesic < 507
Utrzymanie
=20 mmHg M dawki 25mg [
raz na dobe
Zmnicjszenic Patrz Faza leczenia
) < XmmHg  H*|dawki do 2.5 mg | podizymujacego na
Utreymanic Rycinie 3
z20mmHg M dawki 5 mg e el e
raz na dobe
Utrzymanie

>20mmHg [ dawkiimg

raz na dobg

* Przerwac leczenie, gdy LVEF wynosi < 50% podczas dowolnej wizyty lekarskiej; ponownie rozpoczac leczenie po 4 tygodniach, jesli LVEF wynosi > 50% (patrz Rycina 4.). LVEF =

frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction); LVOT = droga odptywu lewej komory (ang. left ventricular outflow tract)
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Camzyos® (mawakamten)

Rycina 3. Faza leczenia podtrzymujacego

[

Tydzief 12. i co 12 tygodni

LVEF < 50%% —®  Patrz Rycina 4.
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LVEF = 55% oraz
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kontrolna 4 i # tygodni poEnie).

LVEF = frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction); LVOT = droga odptywu lewej komory (ang. left ventricular outflow tract)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Rycina 4. Przerwanie podawania leku podczas ktérejkolwiek wizyty w osrodku, jesli warto$¢ LVEF wyniesie <50%.

1. Ponowne rozpoczgoie leczenia od kolejinego
niszego poriomu dawki na dobe (w mg)
* 5mg—25 mg; 10 mg—5 mg;

15 mg—10 mg
L. quwani:lp-ndawaniallchl + W ragie przerwania na ctapic
2. Sprawdzanic parametréw przyjmowania dawki 2.5 mg rozpoczad
> uzyciem cchokardiografii —» LVEF=50% [ ponownic od dawki 2.5 mg
m4t}'.€ﬂdllliﬂfhmh'ﬂt 2. Ponowne sprawdzenie stanu klinicznego,
LVEF wynicsie = 50% gradientu LVOT po probie Valsalvy i
wartedei LVEF po 4 tygodniach i
LVEF < 50% [ utreymanie bicigee) dawki preez kolejne

# tygodni. chyba #e LVEF wyniesie < 50/
3. Patrz Rycina 3.

Trwabe preerwanic podawania leku, jesli
wartosé LVEF dwukrotnie
wyniesie < 50% w przypadku
preyimowania dawki 2.5 mg na dobsg

LVEF = frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricular ejection fraction); LVOT = droga odptywu lewej komory (ang. left ventricular outflow tract)

Modyfikacja dawki podczas jednoczesnego przyjmowania innych produktéw leczniczych

W przypadku jednoczesnego leczenia inhibitorami i induktorami CYP2C19 lub CYP3A4 nalezy wykonac czynnosci przedstawione w Tabeli 1 (patrz tez punkt 4.5
ChPL).

Tabela 1.: Modyfikacja dawki mawakamtenu podczas jednoczesnego przyjmowania innych produktéw leczniczych

Inhibitory

Jednoczesne stosowanie
silnego inhibitora CYP2C19 Przeciwwskazany (patrz punkt 4.3 ChPL) Przeciwwskazany (patrz punkt 4.3 ChPL)

i silnego inhibitora CYP3A4

Brak dostosowania dawki (patrz punkt 4.5 ChPL).

Silny inhibitor CYP2C19  ja¢ji fenotyp CYP2C19 nie zostat jeszcze ustalony: Dostosowanie
dawki poczatkowej 2,5 mg nie jest konieczne. Zmniejszy¢ dawke z

Rozpoczecie podawania mawakamtenu w dawce 2,5 mg.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)

5 mg do 2,5 mg lub wstrzymac podawanie leku w przypadku Zmniejszy¢ dawke z 15 mg do 5 mg oraz z 10 mg lub 5 mg do
przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt 4.5 ChPL). 2,5 mg lub wstrzymac podawanie leku w przypadku
przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt 4.5 ChPL).
Silny inhibitor CYP3A4 Przeciwwskazany (patrz punkt 4.3 ChPL) Brak dostosowania dawki (patrz punkt 4.5 ChPL).
Brak dostosowania dawki.
Umiarkowany inhibitor Jedli fenotyp CYP2C19 nie zgspa’rjeszcge ustalony: Pgsto§owanie Dos-tc?sovxfanie dawk‘i pOCZatk?Wej 5 mg nie jest ,konieczne.‘
CYP2C19 dawki poczatkowej 2,5 mg nie jest konieczne. Zmniejszy¢ dawke z ~ Zmniejszy¢ dawke o jeden poziom lub wstrzymaé podawanie

5 mg do 2,5 mg lub wstrzymac podawanie leku w przypadku  leku w przypadku przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt 4.5).
przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt 4.5 ChPL).

Unniarkowany Iub staby Dostosowanie dawki poczatkowej 2,5 mg nie jest konieczne. Jesli

inhibitor CYP3A4 pacjenci przyjmujg mawakamten w dawce 5 mg, zmniejszy¢ Brak dostosowania dawki (patrz punkt 4.5 ChPL).
dawke do 2,5 mg (patrz punkt 4.5 ChPL).

Induktory

Zmniejszy¢ dawke o jeden poziom w przypadku przyjmowania
Zaprzestanie podawania Zmniejszy¢ dawke z 5 mg do 2,5 mg lub wstrzymaé podawanie dawl'<i 5 mg‘badz' WFQI?SZEJ przy zaprz?staniu podawania lub
lub zmniejszenie dawki leku wJ ré K & ) g ’ q g K25 Y . P e zmniejszaniu dawki silnych induktoréw przy jednoczesnym
silnego induktora CYP2C19 przypadku przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt 4. podawaniu mawakamtenu (patrz punkt 4.5 ChPL).

o . ChPL).
i silnego induktora CYP3A4 ) Brak dostosowania dawki w przypadku przyjmowania dawki 2,5
mg.
Zaprzestgme pgdawamg Zmniejszy¢ dawke mawakamtenu do 2,5 mg lub wstrzymac jego
lub zmniejszenie dawki odawanie w przypadku przyjmowania dawki 2,5 mg (patrz punkt Brak dostosowania dawki (patrz punkt 4.5 ChPL)
umiarkowanego lub P PreyP prey] = 8 {Patiz B P P ' '

stabego induktora CYP3A4 4.5 ChPL).

* Dotyczy rowniez pacjentdw, u ktdrych nie ustalono jeszcze fenotypu CYP2C19.

Dawki pominiete lub przyjete z opdznieniem

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastepna zaplanowang dawke nalezy przyjg¢ o zwyktej porze nastepnego dnia. Nie nalezy
przyjmowac dwdch dawek tego samego dnia.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)
Nie jest wymagane dostosowanie dawki do dawki standardowej ani stosowanie schematu zwiekszania dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych (patrz punkt
5.2 ChPL).
Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest wymagane dostosowanie dawki do dawki standardowej ani stosowanie schematu zwiekszania dawki u pacjentow z tagodnymi (szacunkowy wspdtczyn-
nik filtracji ktebuszkowej [eGFR] 60— 89 ml/min/1,73 m? ) lub umiarkowanymi (eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?) zaburzeniami czynnosci nerek. Nie mozna przedsta-
wic zalecen dotyczacych dawki w przypadku pacjentdw z ciezkimi (eGFR < 30 ml/min/1,73 m? ) zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz nie badano mawakam-
tenu u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2 ChPL).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dawka poczatkowa mawakamtenu powinna wynosi¢ 2,5 mg u wszystkich pacjentéw z tagodnymi (klasa A wg skali Childa-Pugha) lub umiarkowanymi (klasa B wg
skali Childa-Pugha) zaburzeniami czynnosci watroby ze wzgledu na prawdopodobienstwo wzrostu ekspozycji na mawakamten (patrz punkt 5.2 ChPL). Nie mozna
przedstawic zalecen dotyczacych dawki w przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C wg skali Childa-Pugha), poniewaz nie badano
mawakamtenu u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL).

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci mawakamtenu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Mawakamtenu nie nalezy
stosowac u dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dotyczace bezpieczeristwa stosowania.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe z positkiem lub bez positku, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Nalezy stosowac jedng
kapsutke w przepisanej dawce. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc wodg.

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.
e  Cigza i kobiety w wieku rozrodczym niestosujace skutecznej metody antykoncepcji (patrz punkty 4.4 i 4.6 ChPL).

e Jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4 pacjentow ze stwierdzonym fenotypem wskazujgcym na wolny metabolizm przy udziale CYP2C19
oraz nieustalonym fenotypem CYP2C19 (patrz punkty 4.2, 4.4 i 4.5 ChPL).

e Jednoczesne leczenie silnym inhibitorem CYP2C19 i silnym inhibitorem CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL).

Dysfunkcja skurczowa zdefiniowana jako objawowa LVEF < 50%

Mawakamten zmniejsza LVEF i moze spowodowac niewydolnos¢ serca wywotang dysfunkcjg skurczows, definiowang jako objawowa LVEF < 50%. Pacjenci z
powazng chorobg wspdtistniejgca, takg jak zakazenie lub arytmia (w tym migotanie przedsionkéw lub inna niekontrolowana tachyarytmia) badz poddawani
powaznemu zabiegowi kardiochirurgicznemu mogg by¢ narazeni na wieksze ryzyko dysfunkcji skurczowej i progresji do niewydolnosci serca (patrz punkt 4.8
ChPL). Nowa lub nasilajgca sie dusznosé, bél w klatce piersiowej, zmeczenie, kotatanie serca, obrzek nég lub podwyzszone stezenie N-koricowego propeptydu
natriuretycznego typu B (NT-proBNP) moga by¢ objawami przedmiotowymi i podmiotowymi dysfunkcji skurczowej i powinny sktania¢ do oceny czynnosci serca.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
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Opis ocenianej interwencji — Camzyos (mawakamten)
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ wartos¢ LVEF, a nastepnie doktadnie jg monitorowac. Moze byc¢ konieczne przerwanie leczenia w celu utrzymania
LVEF > 50% (patrz punkt 4.2 ChPL).
Ryzyko niewydolnosci serca lub utrata odpowiedzi na mawakamten z powodu interakcji

Mawakamten jest metabolizowany gtéwnie przez cytochrom CYP2C19 i w mniejszym stopniu przez cytochrom CYP3A4, a u 0séb z wolnym metabolizmem przy
udziale CYP2C19 w wiekszosci przez cytochrom CYP3A4, co moze prowadzi¢ do nastepujgcych interakcji (patrz punkt 4.5):

e  Rozpoczecie podawania lub zwiekszenie dawki silnego badZ umiarkowanego inhibitora CYP3A4 lub jakiegokolwiek inhibitora CYP2C19 moze zwiekszac
ryzyko niewydolnosci serca z powodu dysfunkcji skurczowe;.

e Zaprzestanie podawania lub zmniejszenie dawki jakiegokolwiek inhibitora CYP3A4 lub CYP2C19 moze prowadzi¢ do utraty odpowiedzi na leczenie
mawakamtenem.

e  Rozpoczecie podawania silnego induktora CYP3A4 lub silnego induktora CYP2C19 moze prowadzi¢ do utraty odpowiedzi na leczenie mawakamtenem.

e  Zaprzestanie podawania silnego induktora CYP3A4 lub silnego induktora CYP2C19 moze zwiekszac ryzyko niewydolnosci serca z powodu dysfunkcji
skurczowej.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia mawakamtenem nalezy wzig¢ pod uwage potencjalne interakcje, z uwzglednieniem przyjmowania produktéw leczni-
czych wydawanych bez recepty (takich jak omeprazol czy ezomeprazol).

e Przeciwwskazane jest jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4 pacjentow ze stwierdzonym fenotypem wskazujagcym na wolny metabolizm
przy udziale CYP2C19 oraz nieustalonym fenotypem CYP2C19 (patrz punkt 4.3 ChPL).

e Przeciwwskazane jest jednoczesne leczenie silnym inhibitorem CYP2C19 i silnym inhibitorem CYP3A4 (patrz punkt 4.3 ChPL).

e Dostosowanie dawki mawakamtenu i (lub) $ciste monitorowanie moze by¢ konieczne u pacjentdéw rozpoczynajacych lub przerywajacych leczenie badz
zmieniajacych dawke jednoczesnie przyjmowanych produktéw leczniczych stanowigcych inhibitory albo induktory CYP2C19 lub CYP3A4 (patrz punkty
4.2 4.5 ChPL). Nie zaleca sie nieregularnego podawania tych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5 ChPL).

Jednoczesne stosowanie z lekami o ujemnym dziataniu inotropowym

Nie ustalono bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania mawakamtenu z dyzopiramidem lub stosowania mawakamtenu u pacjentéw przyjmujacych beta-adre-
nolityki w skojarzeniu z werapamilem lub diltiazemem. W zwigzku z tym pacjentéw stosujgcych jednoczesnie te produkty lecznicze nalezy scisle monitorowac
(patrz punkt 4.5 ChPL).

Toksycznoé¢ dla zarodka i ptodu

Na podstawie badan na zwierzetach przypuszcza sie, ze mawakamten podawany kobiecie w cigzy moze wykazywac dziatanie toksyczne dla zarodka i ptodu (patrz
punkt 5.3 ChPL). Ze wzgledu na ryzyko dla ptodu produkt leczniczy CAMZYOS jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy i u kobiet w wieku 10 rozrodczym
niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji. Przed rozpoczeciem leczenia kobiety w wieku rozrodczym muszg zostaé poinformowane o tym ryzyku dla
ptodu, mie¢ ujemny wynik testu cigzowego i stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 6 miesiecy po zakoriczeniu leczenia (patrz
punkty 4.3 4.6 ChPL).

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Zawartos$¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentéw z kardiomiopatia.

5.2 Obecny sposéb finansowania ocenianej interwencji

Obecnie produkt leczniczy Camzyos nie jest finansowany ze Srodkdw publicznych (MZ 30/08/2023).

C ®( kamten) w leczeniu dorostych pacjentow z objawowa (NYHA 11-111)
amzyos® (mawakamten kardiomiopatiag przerostowa zawezajacg (0HCM)
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6 Rekomendacji agencji HTA

6.1 Rekomendacje AOTMIT

Produkt leczniczy Camzyos nie podlegat ocenie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

6.2 Rekomendacje zagraniczne

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych produktu leczniczego
Camzyos w leczeniu oHCM przeszukiwano dokumenty oraz portale internetowe nastepujgcych agencji

oceny technologii:

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

e All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre
(AWTTC);

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

e nstitut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) / Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA);

e Haute Autorité de Sainté (HAS);

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH);

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE).

Dane dotyczace oceny zasadnosci finansowania leku Camzyos odnaleziono na stronach: AWMSG, CA-
DTH, HAS, NICE, PBAC, SMC. Przeglad rekomendacji z uwzglednieniem kluczowych wnioskéw zamiesz-

czono w tabeli ponizej — w kolejnosci od najbardziej aktualnych.

Data ostatniego wyszukiwania: 26.10.2023 r.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)
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Tabela 17. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla produktu
leczniczego Camzyos.

Organizacja

Kraj (skrét nazwy)

Data Rekomendacja Uwagi

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentdéw z objawowg (klasa
II-11l wg NYHA) oHCM leczonych SoC.

Ocena finansowania w ramach procedury wczesnego dostepu
porejestracyjnego (z fr. autorisation d’acces précoce).

Haute Autorité de
Francja Sainté 2023
(HAS)

Gtéwne argumenty decyzji: w badaniach klinicznych EXPLO-
RER-HCM i VALOR-HCM wykazano skutecznos¢ i bezpieczen-
stwo terapii MAV oraz spodziewany wptyw leczenia na wydol-
nosc fizyczna i objawy u chorych, zmniejszenie koniecznosci
przeprowadzania SRT oraz wptyw na jakos¢ zycia; nie udowod-
niono do tej pory wptywu na obcigzenie choroba (morbidity) i
Smiertelnosé.

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentdéw z objawowa (klasa
=11l wg NYHA) oHCM.

Gtéwne argumenty decyzji: mawakamten stanowi pierwsza
zarejestrowang opcje leczenia przyczynowego; wykazano, ze
jest skuteczniejszy niz SoC w fagodzeniu objawdw choroby
oraz prowadzi do opdznienia lub braku koniecznosci wykona-
2023 | zograniczeniami  nia SRT; terapia jest prawdopodobnie efektywna kosztowo

National Institute
Wielka for Health

Brytania  and Care Excellence
(NICE) Wprowadzone rekomendacjg NICE ograniczenia dotyczace po-

pulacji kwalifikowanej do refundacji w zakresie stosowania
SoC (opisane szczegdtowo ponizej) odpowiadajg kryteriom
obowigzujgcym w trakcie wigczania do badan rejestracyjnych i
sg zgodne z kryteriami przyjetymi we wnioskowanym progra-
mie lekowym.

All Wales Medicines
Walia Strategy Group 2023
(AWMSG)

ocena Ocena wstrzymana z uwagi na wydanie rekomendacji przez
wstrzymana NICE

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentéw z objawowa (klasa
Il wg NYHA) oHCM.

Gtéwne argumenty decyzji: w badaniach klinicznych EXPLO-
RER-HCM i VALOR-HCM wsrdd pacjentdw leczonych MAV wy-
kazano poprawe o >1 klase czynnosciowg wg NYHA oraz w za-
Canadian Agency kresie zmiany pVO,, a ponadto mniej chorych spetniato kryte-
for Drugs and Tech- ria kwalifikacji do SRT lub wybierato tg metode leczenia. Tera-
nologies in Health pia MAV nie jest efektywna kosztowo.
(CADTH)

Kanada 2023  z ograniczeniami

Wprowadzone rekomendacjg CADTH ograniczenia dotyczace
populacji kwalifikowanej do refundacji (opisane szczegdétowo
ponizej) odpowiadajg kryteriom obowigzujgcym w trakcie
wigczania do badan rejestracyjnych oraz zapisom ChPL i sg
zgodne z kryteriami przyjetymi we wnioskowanym programie

lekowym.

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentéw z objawowa oHCM.

Gtéwne argumenty decyzji: brak wynikéw dtugoterminowe;j
obserwacji w zakresie istotnych klinicznie i z punktu widzenia
chorych punktow koncowych (hospitalizacji i bezpieczenstwa);

przedtozony do oceny model ekonomiczny oparty jest o bar-
dzo optymistyczne i wysoce niepewne zatozenia dotyczgce ko-

rzysci dtugoterminowych, a wartos¢ ICER niedoszacowana.

Pharmaceutical
Benefits Advisory
Committee
(PBAC)

Australia 2022
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Organizacja

Kraj [ —— Data Rekomendacja Uwagi
Scottish Medlici ) )
. cottis e, cnes Wskazanie: leczenie dorostych pacjentéw z objawowa (klasa
Szkocja Consortium ocena w toku E— l-111 wg NYHA) oHCM
(SMC) g :
) Wskazanie: leczenie dorostych pacjentéw z objawowg (klasa
National Centre for lI-11l wg NYHA) oHCM.
Irlandia Pharmacoeconom- ocena w toku ) ) ) )
ics (NCPE) Wynik szybkiego przegladu: zalecono przeprowadzenie petnej

oceny efektywnosci klinicznej i kosztowej.

Institut fur Qualitét
und Wirtschaftlich-
keit im Gesund-
Niemcy  heitswesen (IQWiG) ocena w toku
Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentow z objawowa (klasa
Il wg NYHA) oHCM.

BA)
Pharmacology and
Nowa Therapeutics Advi- B B
Zelandia sory Committee
(PTAC)

Zgodnie z opinig francuskiego HAS w 2023 r. dla leku Camzyos stosowanego we wskazaniu leczenie do-
rostych pacjentéw z objawowsa (klasa II-Ill wg NYHA) oHCM leczonych SoC przyznano finansowanie w ra-
mach procedury wczesnego dostepu porejestracyjnego (z fr. autorisation d’accés précoce). W ocenie
wzieto pod uwage wyniki badan rejestracyjnych (EXPLORER-HCM i VALOR-HCM), w ktérych wykazano
skutecznosé i bezpieczenstwo terapii MAV oraz spodziewany wptyw leczenia na wydolno$é fizyczng i ob-
jawy u chorych, zmniejszenie koniecznosci przeprowadzania SRT oraz wptyw na jakos¢ zycia, przy czym
jak zaznaczono nie udowodniono do tej pory wptywu na obcigzenie choroba (morbidity) i Smiertelnosc¢

(HAS 2023).

Eksperci NICE wydali pozytywng rekomendacje refundacyjng dla leku Camzyos we wskazaniu leczenie
dorostych pacjentéw z objawowg (klasa llI-Ill wg NYHA), pod warunkiem, ze leczenie mawakamtenem
bedzie stanowic terapie dodang (add-on) do SoC (BBs, CCBs lub dizopiramidu, o ile nie wystepujg prze-
ciwskazania do ich zastosowania) oraz po dostarczeniu leku na zasadach uzgodnionych w ramach com-
mercial arrangement. Jak zaznaczono w uzasadnieniu mawakamten stanowi pierwszg zarejestrowang
opcje leczenia przyczynowego, a w badaniach klinicznych wykazano, ze jest skuteczniejszy niz SoC w ta-
godzeniu objawdw choroby oraz prowadzi do opdznienia lub braku koniecznosci wykonania SRT. Przed-
tozone oszacowania ekonomiczne wskazujg, ze terapia jest prawdopodobnie efektywna kosztowo (NICE

2023).
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W 2023 r. kanadyjska agencja CADTH prowadzita ocene produktu leczniczego Camzyos we wskazaniu
do leczenie dorostych pacjentéw z objawowa (klasa Il wg NYHA) oHCM wskazujac na zasadnos¢ fi-
nansowania tego leku w ocenianej populacji po spetnieniu warunkdéw opisanych w tabeli ponizej. Nalezy
przy tym zauwazy¢, ze wprowadzone rekomendacjg CADTH ograniczenia dotyczgce populacji kwalifiko-
wanej do refundacji odpowiadajg kryteriom obowigzujgcym w trakcie wtgczania do badan rejestracyj-
nych oraz zapisom ChPL i sg zgodne z kryteriami przyjetymi we wnioskowanym programie lekowym.
W uzasadnieniu rekomendacji podkreslono, ze w badaniu EXPLORER-HCM wsréd pacjentdw leczonych
MAV wykazano poprawe o 21 klase czynnosciowag wg NYHA oraz w zakresie zmiany pVO,, natomiast w
badaniu VALOR-HCM wykazano, ze mniej chorych spetniato kryteria kwalifikacji do SRT lub wybierato tg
metode leczenia. Produkt leczniczy Camzyos moze stanowi¢ odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby
pacjentéw, zmniejszajgc dolegliwosci wynikajgce z objawdéw HCM i poprawiajagc HRQoL. Terapia MAV
nie jest efektywna kosztowo, a oszacowane 3-letnie koszty leczenia przekraczajg 54 milionéw dolaréw

(CADTH 2023).

Tabela 18. Warunki objecia refundacjg leku Camzyos wg CADTH (CADTH 2023).
Warunki obciecia refundacja Uzasadnienie Spos6b wdrozenia

Kryteria rozpoczecia leczenia

1. U pacjentdw spetniajgcych wszyst-
kie ponizsze warunki:

1.1. Udokumentowana badaniem
echokardiograficznym spo-
czynkowa wartos¢ LVEF >55%

1.2. Grubos¢ sciany LV 215 mm
(lub 213 mm u pacjentéw z
rodzinnym zachorowaniem na
HCM)

1.3, Wartos¢ LVOT 250 mmHg w
spoczynku, w probie Valsalvy
lub po wysitku, potwierdzona
badaniem echokardiograficz-
nym

Kryteriami wtaczeni do badan EXPLORER-
HCM i VALOR-HCM byty odpowiednio
wartosci LVEF 255% i 260% w momencie
skryningu. Dodatkowo od wtaczonych
chorych wymagano grubosci sciany LV
>15 mm (lub 213 mm u pacjentéw z ro-
dzinnym zachorowaniem na HCM) oraz
wartosci LVOT =250 mmHg w spoczynku,
w prébie Valsalvy lub po wysitku, po-
twierdzona badaniem echokardiograficz-
nym.

Pomiaru LVEF nalezy dokona¢ w badaniu
echokardiograficznym.

2. Pacjencileczeni BBs lub CCBs iz po- ,,. . N Opierajac sie na opinii ekspertow klinicz-
orszeniem klinicznym w zakresie Wigkszosc pacjentow wiaczonych do ba- nych przez pogorszenie kliniczne nalez
gorszer Y . dar EXPLORER-HCM i VALOR-HCM (90%) "Y<" Przez pogorszenie Kiinicz y
objawow lub wynikéw badania ) ) ) rozumiec pogorszenie objawow lub wy-
) ) ) stanowity osoby stosujgce SoC obejmu- iy . ; )
echokardiograficznego pomimo ta- ) ; nikéw badania echokardiograficznego
. ) jace leczenie BBs lub CCBs. L.
kiego leczenia dla wartosci LVOT.

Kryteria przerwania leczenia

Zarowno w badaniu EXPLORER-HCM jak i

3 eczenie MAV nalezy zakonczyc w VALOR-HCM leczenie MAV zakariczano w Pomiaru LVEF nalezy dokona¢ w badaniu

przypadku stwierdzenia jednego z

nastepujacych: przypadku stwierdzenia wartosci LVEF echokardiograficznym.
3.1. wartodci LVEF <30% <30%. Zgodnie z ChPL leczenie MAV nalezy za-
3.2. leczenia SRT Brak jest dowoddw na korzysci w zakre-  konczy¢, jedli stwierdza sie warto$¢ LVEF

sie skutecznosci lub bezpieczenstwa
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Warunki obciecia refundacja Uzasadnienie Sposdb wdrozenia

zastosowania MAV u chorych poddanych <50% w dwdch kolejnych pomiarach przy
SRT. dawce 2,5 mg/dzien.

Kryteria przepisywania leku

Poprawna diagnostyka i monitorowanie
4.  Pacjent powinien by¢ objety opiekg pacjentow z oHCM jest wazna w celu za-
kardiologa pewnienia do leczenia MAV odpowied-

nim grupom pacjentow.

Wartos¢ ICER dla terapii MAV +
BBs/CCBs vs BBs/CCBs wyniosta 576 295
5. Obnizenie ceny leku S. Oczekiwana jest >73% redukcja, tak by
terapia MAV + BBs/CCBs vs BBs/CCBs
osiggneta proég ICER 50 000 $/QALY.

Eksperci australijskiej agencji PBAC nie przychylili sie do objecia refundacjg leku Camzyos dla dorostych
pacjentdéw z objawowg oHCM. W opinii PBAC dla MAV (+ SoC: BBs/CCBs) wykazano prawdopodobnie
wykazano krotkoterminowe umiarkowane korzysci w zakresie poprawy objawowosci wzgledem terapii
SoC (BBs/CCBs), jednak wyniki dtugoterminowej obserwacji w zakresie istotnych klinicznie i z punktu
widzenia chorych punktéw koricowych (hospitalizacji i bezpieczenstwa). Wskazano ponadto, ze przed-
tozony do oceny model ekonomiczny oparty jest o bardzo optymistyczne i wysoce niepewne zatozenia

dotyczace korzysci dtugoterminowych, a wartos¢ ICER niedoszacowana (PBAC 2022).

W wyniku szybkiego przegladu (rapid review) przeprowadzonego przez irlandzka agencje NCPE zalecono
przeprowadzenie petnej oceny efektywnosci klinicznej i kosztowej dla leku Camzyos we wskazaniu le-

czenie dorostych pacjentéw z objawowa (klasa II-Ill wg NYHA) oHCM (NCPE 2023).

Na portalu szkockiej agencji SMC zamieszczono informacje o rozpoczeciu oceny leku Camzyos we wska-
zaniu do leczenie dorostych pacjentéow z objawowa (klasa lI-IIl wg NYHA) oHCM (SMC 2023). W tej samej
populacji ocene leku Camyzos zaplanowaty niemieckie organy IQWiG/ G-BA (G-BA 2023, IQWiG 2023).

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



81 AESTIMO

7 Dobdér komparatoréw

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 08/01/2021) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkéw publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgca
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego terapia mawakamtenem bedzie udostepniana
chorym z wiek 18 lat i powyzej objawowa kardiomiopatig przerostowa zawezajgcg (0HCM) w klasie II—
Il wedtug NYHA, pomimo stosowania leczenia BBs lub CCBs (lub w przypadku nietolerancji/przeciwska-

zania do tych terapii), z LVEF 255% oraz LVOT =50 mmHg w spoczynku lub po prowokacji.

Kierujgc sie tymi zapisami oraz wytycznymi praktyki klinicznej u pacjentéw z utrzymujacymi sie objawami
choroby pomimo zastosowania leczenia standardowego tj. BBs/CCBs leczenie to nalezy modyfikowaé
dodajgc mawakamten (ESC 2023) lub dizopiramid (ESC 2023, AHA/ACC 2020). Mawakamten mozna row-
niez zastosowa¢ w monoterapii w przypadku chorych z nietolerancjg BBs, CCBs lub dizopiramidu lub

przeciwskazaniami do ich zastosowania (ESC 2023).

W warunkach polskich objawowi chorzy na oHCM majg dostep do finansowanego ze srodkdéw publicz-
nych leczenia standardowego (SoC) zalecanego wytycznymi klinicznymi tj. nierozszerzajgce naczyn BBs
i/lub CCBs (MZ 30/08/2023; szczegbtowe informacje w zatgczniku 10.1). Leczenie dizopiramidem mo-
gtoby by by¢ prowadzone na zasadach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych na co wskazuje
pozytywna opinia Rady Przejrzystosci (AOTMIT SRP 108/2021) oraz rekomendacja Prezesa AOTMIT
(AOTMIT RP 108/2021) dla leku Rythmodan wydana we wskazaniu oHCM. Brak jest informacji co do
liczby chorych z oHCM objetych leczeniem dizopiramidem w chwili obecnej w ramach RDTL. Wiadomym
jest jedynie, ze w 2020 r. importem docelowym produktu leczniczego Rythmodan, kapsutki 8 100 mg
oraz Rythmodan, tabletki 4 250 mg we wskazaniu oHCM objetych byto odpowiednio 6 i 1 chorych na
oHCM (unikalne numery PESEL we wnioskach) (AOTMIT Rymthodan 2021), co $wiadczy o tym, Ze terapia

dizopiramidem jako terapia dodana do SoC nie powinna by¢ traktowana jako powszechne leczenie
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stanowigce rzeczywistg praktyke kliniczng. Podobnie, eksperci PBAC wskazywali, ze dizopiramid jest
rzadko stosowany w rutynowej praktyce klinicznej u chorych na oHCM, z uwagi na brak przekonywuja-
cych dowoddéw klinicznych na jego skutecznos$é w tej populacji oraz z uwagi na jego niskg tolerancje
(PBAC 2022). Podsumowaujac, leczenie dizopiramidem nie wchodzi w sktad najlepszego leczenia stan-

dardowego SoC w polskich warunkach.

W badaniach EXPLORER wiaczeni pacjenci kontynuowali stosowanie dotychczasowego SoC (BBs lub
CCBs, co dotyczyto 94,6% uczestnikdw), podobnie w VALOR chorzy stosowali dotychczasowe leczenie
(BBs, CCBs lub dizopiramid w monoterapii lub skojarzeniach, do obejmowato 92% pacjentéw bez prze-

ciwskazan lub nietolerancji do tego leczenia).

Z uwagi na powyzsze, jako wiasciwy komparator dla mawakamtenu nalezy wskaza¢ kontynuacje najlep-
szego leczenia standardowego/objawowego (SoC, z ang. standard of care), obejmujacego stosowanie
leczenia nierozszerzajgcymi naczyn BBs (reprezentowany przez propranolol) i/lub CCBs (reprezento-

wane przez diltiazem i werapamil) +/- placebo celem zaslepienia stosowania mavakamtenu.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



83 AESTIMO

8 Dobdr punktdw koricowych

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzysci zdrowotnej na-
lezy uwzglednic istotne klinicznie punkty koricowe odnoszace sie do Smiertelnosci, przebiegu i nasilenia

jednostki chorobowej oraz jakosci zycia (AOTMIT 2016).

Rozpoznanie oHCM, prowadzgce zaburzernn hemodynamicznych i niewydolnosci serca jest obarczone
niekorzystnym rokowaniem i wysokim ryzykiem $miertelnosci u objawowych pacjentow. Jak wskazujg
wytyczne EMA podstawowym celem leczenia niewydolnosci serca pozostaje zmnigjszenie $miertelnosci
i z tego wzgledu w analizie nalezy rozwazy¢ uwzglednienie oceny rekomendowanego wytycznymi prze-
zycia catkowitego (OS, z ang. overall survival), ocenianego bezposrednio poprzez ogdlng liczbe zgondw
i zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych (CV) lub w ramach ztozonych punktéow koricowych (EMA
2017). W przebiegu choroby, wraz z jej postepem i nasilaniem sie jej objawow, konieczne sg wielokrotne
hospitalizacje. W ocenie nowych terapii istotne jest wiec uwzglednienie oceny ich wptywu na ten aspekt
(EMA 2017) np. poprzez ocene odsetka chorych poddawanych hospitalizacjom, przy czym zwykle dane
takie dostepne sg w ramach ocen rzeczywistej praktyki klinicznej po upowszechnieniu stosowania danej

terapii, co moze stanowi¢ pewng trudnosc dla oceny nowych terapii.

Jednoczesdnie nalezy zauwazy¢, ze czestos¢ wystepowania oHCM w populacji ogélnej jest bardzo niska,
a oceniany mawakamten przez amerykanski organ rejestracyjny FDA zostat uznany za lek sierocy. W oce-
nie lekéw stosowanych w chorobach ze stosunkowo matymi populacjami, o powolnym, wieloletnim
przebiegu ocena Smiertelnosci jest wyjgtkowo utrudniona i wymagataby wieloletniej obserwacji, dlatego
zasadnym jest poddanie ocenie punktow koricowych wigzacych sie z przebiegiem choroby, zmianami jej
nasilenia/objawowosci, ktére zwigzane sg z przezyciem chorych. Jak wskazano w wytycznych EMA
w ocenie pacjentéw nalezy rowniez uwzgledni¢ obiektywng ocene stanu funkcjonalnego chorych,
a w przypadku populacji klasyfikowanych jako chorzy z wysoce niezaspokojonymi potrzebami klinicz-
nymi ocena taka moze by¢ traktowana jako pierwszorzedowy punkt koricowy (EMA 2017). Z uwagi na
fakt, ze wnioskowana populacja obejmuje pacjentéw z oHCM ocenie nalezy poddac parametry zwigzane

z nasileniem objawdw choroby. Oceny takie mogg by¢ prowadzone w poparciu o pomiary:

e Parametréw hemodynamicznych/czynnosciowych i morfologicznych ocenianych w badaniach
echokardiograficznych i/lub MR:
o zmiana gradientu w drodze odptywu lewej komory (LVOT) mierzona po wysitku, w spo-

czynku lub po probie Valsalvy (szczegdtowe informacje dotyczace sposobu oceny tych
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parametrow przedstawiono w rozdziale 2.4)., w przypadku ktérego wartos¢ LVOT < 30
mmHg uznaje sie za graniczng dla stwierdzenia przebudowy sciany komory serca i obec-
nosci zawezenia (Oko-Sarnowska 2015), a zmniejszenie gradientu LVOT Swiadczy o uzy-
skaniu korzysci klinicznej;

zmiana wartosci frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LVEF), parametru ocenianego
w badaniu echokardiograficznym stuzgcego do oceny uposledzenia czynnosci skurczo-
wej i umozliwiajgcego klasyfikacje niewydolnosci serca;

innych parametrow np. e’ — wczesnorozkurczowej predkosci pier$cienia mitralnego
(z ang. early diastolic mitral annular velocity); E/A — naptywu mitralnego, stosunku na-
ptywu mitralnego (E) i Sredniej predkosci dopplerowskiej tkanki pierscienia mitralnego
w przegrodzie i bocznej fazie wczesnego rozkurczu (Sredni stosunek E/e’) (ang. mitral
inflow (E/A), the ratio of mitral inflow (E) and the average of septal and lateral early
diastolic mitral annular tissue Doppler velocities (average E/e’ ratio)); E/e’ — stosunku
maksymalnej predkosci fali biernego naptywu mitralnego do wczesnorozkurczowej
predkosci pierscienia mitralnego (z ang. ratio between early mitral inflow velocity and
mitral annular early diastolic velocity); LAVl — indeksu objetosci lewego przedsionka
(z ang. left atrial volume index); SAM — ruchu systolicznego tylnego ptatka zastawki mi-
tralnej (z ang. systolic anterior motion); RVSP — cisnienia skurczowego prawej komory (z
ang. right ventricular systolic pressure); TR —maksymalnej predkosci niedomykalnosci

zastawki tréjdzielnej (z ang. maximum tricuspid requrgitation velocity);

liczbe pacjentdow w poszczegdlnych klasach wg NYHA po zastosowaniu leczenia, ktora to skala

ocenia ciezko$¢ objawdw niewydolnosci serca (szczegdtowy opis skali NYHA w rozdziale 2.3),

w tym z poprawa o >1 klase czynnosciowa wg NYHA, co Swiadczy o uzyskaniu efektu terapeu-

tycznego w zakresie zmniejszenia ciezkos$ci objawéw niewydolnosci serca;

parametrow pozwalajgcych na pomiar rzeczywistej wydolnosci wysitkowe] pacjentéw tj.:

O

zmiane szczytowego zuzycia tlenu (pVO,) — na podstawie opublikowanych wynikéw ba-
dan dotyczacych niewydolnosci serca ustalono minimalnie istotne progi zmian dla
pVO,: wykazano, ze nawet umiarkowany wzrost pVO, (okoto 1 ml/kg/min) byt powig-
zany z lepszg kliniczng poprawg wynikéw leczenia u pacjentéw z przewlektg niewydol-
noscig serca w poréwnaniu do wartosci >1 ml/kg/min; podobnie dla populacji chorych
na HCM wykazano, ze wzrost o 1 ml/kg/min stanowi klinicznie istotny prog poprawy

klinicznej, zwigzanej ze zmniejszonym ryzykiem wystgpienia zgonu z dowolnej
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przyczyny lub przeszczepienia serca. Ponadto na podstawie badan oceniajgcych SRT,
wskazuje sie, ze réwniez wzrost pvVO; o >3 ml/kg/min ma znaczenie kliniczne w przy-
padku oHCM (Ho 2020);

o stosunku VE/VCO, — dla chorych z oHCM i niewydolnoscig serca charakterystyczne jest
nizsze pochtanianie tlenu (VOypeak) Oraz wydalanie dwutlenku wegla (VCO;) przy pod-
wyzszonej wentylacji minutowej (VE) w poréwnaniu z osobami zdrowymi, co skutkuje
wzrostem stosunku VE/VCO; (Balsam 2011);

e ocene innych parametréw kardiologicznych np. cisnienie krwi.

W ocenie mozna réwniez uwzglednié¢ ztozone punkty korncowe oceniajgce odpowiedz na zastosowane
leczenie: liczbe pacjentow osiggajgca odpowiedz kliniczng definiowang jako poprawa pVO; o >1,5
ml/kg/min oraz poprawa o >1 klase czynnosciowg wg NYHA lub poprawa pVO; 0 =3 ml/kg/min bez wy-
maganej zmiany klasy czynnosciowej NYHA czy liczbe pacjentéw osiggajgcych odpowiedz catkowitg de-
finiowang jako gradient LVOT < 30 mmHg we wszystkich wariantach (w spoczynku, po probie Valsalvy,

po wysitku) oraz klase czynnosciowa NYHA I.

Do chwili obecnej leczenie oHCM obejmowato objawowag terapie farmakologiczng, w przypadku ktérej
niepowodzenia pacjenci mogli by¢ zakwalifikowani do leczenia inwazyjnego (SRT) w wyspecjalizowanych
o$rodkach (ESC 2023). Procedury SRT wigzg sie z wysokim ryzykiem zachorowalnosci i $miertelnosci,
szczegdlnie w osrodkach o matej liczbie przeprowadzanych zabiegéw. Nieudane procedury mogg wy-
magac powtdrnych interwencji, czestego wszczepiania stymulatoréw i dtugiego pobytu w szpitalu.
W zwigzku z tym SRT najlepiej wykonywa¢ w doswiadczonych osrodkach, w ktorych $Smiertelnosc jest
znacznie nizsza od $redniej krajowej. Istnieje jednak niewiele o$rodkéw charakteryzujacych sie duza
liczbg zabiegdw, co moze ogranicza¢ dostep pacjentdéw do optymalnych wynikow SRT (Desai 2022).
Z tego wzgledu, w ocenie mawakamtenu jako przyczynowego postepowania farmakologicznego nalezy

uwzgledni¢ wptyw jego podawania na mozliwos$¢ unikniecia procedur SRT.

Istotne jest rowniez uwzglednienie w ocenie parametrow odnoszgcych sie do dobrostanu chorego, tj.
punktéw koncowych typu PROs. Nalezy do nich m.in. ocena jakosci zycia, ktdrg nalezy przeprowadzic¢
z uzyciem powszechnie akceptowanych kwestionariuszy i skal np. kwestionariusza oceny kardiomiopatii
KCCQ (z ang. The Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire) (EMA 2017). Kwestionariusz ten ocenia
siedem domen obejmujgcych ograniczenie fizyczne, stabilno$¢ objawdw, obcigzenie objawami, czesto-
tliwos¢ objawow, poczucie wtasnej skutecznosci (self-efficacy), jako$¢ zycia i ograniczenie spoteczne wy-

nikajgce z kardiomiopatii w 100 punktowej skali, gdzie wyzszy wynik oznacza mniejsze nasilenie
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objawdw niewydolnosci serca. Nalezy réwniez uwzgledni¢ ocene zmniejszenia nasilenia objawdw pro-
wadzong np. z wykorzystaniem narzedzia HCMSQ-SoB (z ang. Hypertrophic Cardiomyopathy Symptom
Questionnaire Shortness of Breath) stuzgcego do oceny dusznosci wsréd chorych na HCM w 18 punkto-
wej skali, gdzie nizsze wyniki oznaczajg mniejsze nasilenie tego objawu (szczegdtowy opis skal zamiesz-

czono w zatgczniku 10.6).

Istotna jest takze ocena biomarkerdow jak zmiana stezenia BNP lub NT-proBNP oraz wysokoczutych tro-
ponin sercowych | (hs-cTnl) w surowicy, ktérych wysoki poziom powigzany jest ze zdarzeniami sercowo-
naczyniowymi, niewydolnoscig serca i zgonem oraz ma warto$¢ prognostyczng i stuzy¢é monitorowaniu

terapii (ESC 2023, Siriwardena 2018).

W ocenie bezpieczenstwa nalezy uwzgledni¢ czestosc i rodzaj wystepujgcych zdarzen niepozgdanych
(AEs), ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAEs), zdarzen niepozgdanych wymagajacych leczenia (TEAEs),
zdarzen niepozadanych zwigzanych z podawanym leczeniem, zgondw z powodu zdarzen niepozgdanych

oraz zdarzen niepozadanych o znaczeniu klinicznym.
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9 Zakres analiz

9.1 Analiza kliniczna

Analiza kliniczna bedzie miata na celu ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania pro-
duktu leczniczego Camyzos w leczeniu dorostych pacjentdéw z rozpoznang, objawowg kardiomiopatig
przerostowg zawezajgcg w ramach programu lekowego. Analiza zostanie przeprowadzona zgodnie z za-
sadami Evidence Based Medicine. Metodyka zostanie oparta o aktualne wytyczne Oceny Technologii
Medycznych wersja 3.0, stanowigce zatgcznik do zarzadzenia nr 40/2016 Prezesa AOTMIT (AOTMIT
2016), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy
zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021) oraz wytyczne przeprowadzania przegladow syste-
matycznych Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions, wer-

sja 6.4 (Higgins 2023).

W celu odnalezienia dostepnych danych naukowych (badania pierwotne oraz opracowania wtdorne, tj.
raporty HTA oraz przeglady systematyczne) zostanie wykonany przeglad systematyczny, z uwzglednie-
niem stéw kluczowych, zgodnych ze sformutowanym pytaniem badawczym, opartym o nastepujgcy

schemat PICOS:

Tabela 19. Kryteria PICOS.
Parametr Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia

o wiek 18 lat i powyzej;

e rozpoznana, objawowa kardiomiopatia
przerostowa zawezajacg (0HCM) spetnia-
jaca nastepujgce kryteria:

— klasa IlI-11l wedtug klasyfikacji Nowojor-
skiego Towarzystwa Kardiologicznego
(NYHA); o wiek <18 lat
Populacja — frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) ® rozpoznanie kardiomiopatii innych niz
(P. z ang. Population) 55% i powyzej; oHCM

— gradient drogi odptywu lewej komory ~ ® postac bezobjawowa (NYHA [)
(LVOT) =50 mmHg w spoczynku lub po
prowokacji

— stosowanie leczenia beta-blokerami lub
blokerami kanatu wapniowego lub w
przypadku nietolerancji/przeciwskazania
do tych terapii
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Parametr

Interwencja
(I. z ang. Intervention)

Komparatory
(C. z ang. Comparison)

Punkty koricowe/Miary efek-
téw zdrowotnych
(0. z ang. Outcomes)

Rodzaj wigczonych badan
(S. z ang. Study design)

Kryteria wtgczenia

mawakamten (MAV) * najlepsze leczenie .
standardowe/objawowe (SoC), dawkowany
zgodnie z aktualng charakterystyka pro-
duktu leczniczego (ChPL) Camzyos

najlepsze leczenie standardowe/objawowe
(SoC), obejmujagce co najmniej beta-blo-
kery (BBs) lub blokery kanatu wapniowego
(CCBs) +/- placebo

skutecznos$¢ kliniczna:

— ocena zaburzen hemodynamicz-
nych/czynno$ciowych i morfologicznych
serca (gradient LVOT, LVEF, inne parame-
try w ocenie echokardiograficznej i CMR)

— ciezkos$¢ objawow (klasa czynnosciowa
NYHA)

— wydolnos¢ wysitkowa w testach spiroer-
gometrycznych

— koniecznos¢ leczenia inwazyjnego ®

— odpowiedz? na leczenie — zdefiniowana
poprawa w prostych oraz ztozonych
punktéw koricowych obejmujacych
ocene objawodw, wydolnosci wysitkowej,
zaburzen hemodynamicznych lub ko-
niecznosci leczenia inwazyjnego

— biomarkery zwigzane z niewydolnoscig i
uszkodzeniem serca

— przezycie catkowite
— jakos¢ zycia
bezpieczenstwo

badania kliniczne z randomizacja i grupa
kontrolna, badania bez randomizacji z

grupa kontrolng lub bez grupy kontrolnej
(kliniczne —w tym pragmatyczne i post-
marketingowe; obserwacyjne —w tymna ®
podstawie rejestrow), opublikowane w for-
mie petnotekstowej (peer review) oraz .
inne materiaty (doniesienia konferencyjne, .
dokumenty rejestracyjne) prezentujace
dodatkowe lub uaktualnione wyniki poszu-
kiwanych punktéw korcowych dla badan
opublikowanych petnotekstowo

AESTIMO

Kryteria wykluczenia

mawakamten (MAV) dawkowany niezgod-
nie z aktualng charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL) Camzyos

farmakokinetyka/farmakodynamika leku

parametry oceniane wytacznie w celach
eksploracyjnych, o nieustalonym znaczeniu
klinicznym, nie odnoszace sie do zadnego
z predefiniowanych obszaréw oceny (sku-
tecznosci klinicznej ani bezpieczenstwa)

badania | fazy

badania in vitro, badania na zwierzetach,
analizy ekonomiczne

opisy przypadkow, serie przypadkdéw

badania nieopublikowane w formie petno-
tekstowej

Nie zaplanowano zastosowania ograniczen czasowych. Zaplanowano witgczenie publikacji w jezyku pol-

skim lub angielskim i przedstawienie wynikéw wyszukiwania za pomocg diagramu PRISMA (Liberati

2009, Moher 2009, Page 2021).
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Ponadto wskazane jest rowniez przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczenstwa na podstawie da-
nych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Euro-
pejskiej Agencji Lekoéw (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanéw

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration).

9.2 Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna powinna zosta¢ wykonana w celu oceny zasadnos$ci ekonomicznej stosowania pro-

duktu leczniczego Camyzos w populacji docelowej okreslonej we wniosku.

Jednostkag wynikéw zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny by¢ lata zycia skorygowane o jakosc
(QALY). Wynik analizy ekonomicznej nalezy przedstawié¢ w postaci inkrementalnego wskaznika kosztéw-
uzytecznosci ICUR, wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY)
w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-
nych roznic w efektywnosci klinicznej miedzy porownywanymi strategiami leczenia, zaleca sie przepro-
wadzenie analizy minimalizacji kosztow w horyzoncie czasowym zapewniajgcym odzwierciedlenie

wszystkich istotnych réznic w kosztach (AOTMIT 2016, MZ 08/01/2021).

Biorac pod uwage proponowane finansowanie produktu leczniczego Camzyos w ramach programu le-
kowego, analize nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy ptatnika zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkéw publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej,
uwzgledniajgc koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym (MZ 08/01/2021).
W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej interwencji zamiast refundowanej technologii alterna-
tywnej prowadzi do istotnego wydtuzenia przezycia catkowitego chorych, a tym samym zwiekszenia po-
tencjatu produkcyjnego spoteczenstwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspek-
tywy spotecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrument dzie-
lenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analize ekonomiczng nalezy wykonac¢ w oddzielnych wa-

riantach: (1) z uwzglednieniem; (2) bez uwzglednienia RSS.

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzglednia¢ zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycz-
nych, Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. ,w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT
2016).

9.3 Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na budzet refundacji produktu leczniczego Camzyos w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego powinna uwzglednic¢ dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejgcy, zaktadajacy brak do-
stepnosci leczenia produktem leczniczym Camzyos jako $wiadczenia gwarantowanego, refundowanego
ze $rodkdéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlajgcy sytuacje po umiesz-
czeniu produktu leczniczego Camzyos w wykazie lekéw refundowanych stosowanych w ramach pro-

gramu lekowego w populacji chorych na Camzyos.

W pierwszej kolejnosci, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych,
w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badan klinicznych, historycznych danych dotycza-
cych refundacji lekéw lub opinii ekspertéw klinicznych nalezy okresli¢ roczng liczebnos¢ populacji doce-
lowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z zastosowaniem produktu leczniczego Camzyos. W opar-
ciu o zgromadzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentéw lub z wykorzystaniem opinii
ekspertéw klinicznych nalezy oszacowac przyszta pozycje rynkowa wnioskowanej technologii. Nastepnie
nalezy okresli¢ aktualne i przyszte udziaty opcjonalnych schematéw leczenia oHCM. Parametry te nalezy
okresli¢ w oparciu o aktualne czestosci stosowania poszczegdlnych metod leczenia chorych we wnio-
skowanym wskazaniu klinicznym, opierajac sie na dostepnych danych refundacyjnych, wytycznych kli-
nicznych, analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebranych od polskich ekspertéw klinicznych.
Ostatnim etapem analizy wptywu na budzet ptatnika jest okreslenie kosztow jednostkowych oraz obli-
czenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejgcym i nowym, oraz

dodatkowych (inkrementalnych) wydatkow ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia powinna uwzglednia¢ niepewnos¢ oszacowania gtéwnych
parametrow, od ktérych zalezeé bedg prognozowane wydatki ptatnika. W tym celu zaleca sie rozwazenia
wariantéw skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny
technologii medycznych (AOTMIT 2016) w analizie nalezy przyja¢ co najmniej dwuletni horyzont cza-
sowy, poczawszy od ustalonego momentu rozpoczecia finansowania ze srodkdw publicznych wniosko-

wanej technologii. Zaleca sie, aby w analizie uwzgledni¢ nie tylko koszty substancji czynnych, ale i inne

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



91 AESTIMO

sktadowe kosztéw ponoszonych w okresie aktywnego leczenia — np. koszty podania lekdw, monitoro-
wania i diagnostyki, a obliczen dokonad z perspektywy ptatnika zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkow publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objecia refunda-
Cjg obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), analize nalezy wykona¢ w oddzielnych wariantach: (1) z

uwzglednieniem RSS; (2) bez uwzglednienia RSS.

W analizie nalezy uwzgledni¢ takze wptyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

aspekty etyczne i spoteczne.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA [I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)
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10 Zataczniki

10.1

Leki refundowane w Polsce w leczeniu kardiomiopatii

AESTIMO

Tabela 20. Leki przeciwnadcisnieniowe refundowane w Polsce w leczeniu kardiomiopatii jako SoC (BBs/CCBs) lub jako leczenie dodatkowe (MZ

30/08/2023).

Zawartosc Urzedow Cena
opakowani Grupa limitowa acena
a zbytu

Substancja czynna Nazwa postac i dawka

a brutto

B-blokery

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 90 szt adrenolityczne -
mg ' selektywne - do
stosowania

Acebutolol Gedeon Richter,

tabl. powl., 200 mg 30 szt.

Acebutololum 8,75 9,19

Bisoprolol fumarate  Corectin 10, tabl. powl., 10 mg 60 szt. 13,98 14,68

Bisoprolol fumarate Corectin 5, tabl. powl., 5 mg 60 szt. 6,99 7,34

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10
mg

Bisoprololi fumaras 60 szt. 16,85 17,69

Bisoprololi fumaras 25,27 26,53

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

10,96

19,72

10,49

22,73

33,00

Wysokos¢
limitu
finansowani
a

6,13

19,72

10,49

22,73

33,00

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentdéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

Wysokos¢
doptaty

Swiadczeniobiorc

y

8,03

6,40

3,20

6,40

9,60
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Substancja czynna

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg

Bisoprolol VP, tabl., 10 mg

Bisoprolol VP, tabl., 5 mg

Bisoratio 10, tabl., 10 mg

Bisoratio 5, tabl., 5 mg

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

60 szt.

90 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

doustnego

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego

Urzedow Cena

acena

zbytu

8,42

12,64

6,91

3,46

7,72

4,70

7,02

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

8,84 12,00
13,27 17,42
7,26 10,41
3,63 5,40

8,11 11,26
4,94 6,71

7,37 10,52

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

12,00

17,42

10,41

5,40

11,26

6,13

10,52

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentdéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,20

4,80

3,20

3,20

3,20

3,78

3,20
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Substancja czynna

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Bisoprololi fumaras

Carvedilolum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg

Sobycor, tabl. powl., 10 mg

Sobycor, tabl. powl., 10 mg

Sobycor, tabl. powl., 5 mg

Sobycor, tabl. powl., 5 mg

Atram 12,5, tabl., 12.5 mg

Zawartosc
opakowani
a

60 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -

Urzedow Cena

acena
zbytu

14,84

4,05

7,42

9,32

18,63

4,65

9,32

7,67

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

15,58 20,62
4,25 6,03
7,79 10,94
9,79 12,93
19,56 24,60
4,88 6,65
9,79 12,93
8,05 9,23

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,62

6,03

10,94

12,26

24,51

6,13

12,26

4,09

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
Udokumentowan
a niewydolnosé

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentdéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentdéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej
6 roku zycia

zastoinowa
niewydolnos¢ serca

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,40

3,20

3,20

3,87

6,49

3,72

3,87

6,37
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Substancja czynna

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Atram 25, tabl., 25 mg

Atram 6,25, tabl., 6.25 mg

Avedol, tabl. powl., 12.5 mg

Avedol, tabl. powl., 25 mg

Avedol, tabl. powl., 6.25 mg

Carvedilol-ratiopharm, tabl.,
12.5mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
10,31 10,83
6,24 6,55
9,39 9,86
11,87 12,46
6,69 7,02
8,15 8,56

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

13,10

7,13

11,04

14,73

9,74

Wysokosé
limitu
finansowani
a

8,17

2,04

4,09

8,17

2,04

4,09

Zakres wskazan
objetych
refundacja

serca w klasach
NYHA Il — NYHA
v

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

v

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

[\

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

[\

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

\Y)

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca

w przypadkach

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,70

8,18

9,01

6,18

6,88
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Substancja czynna

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carvedilol-ratiopharm, tabl., 25
mg

Carvedilol-ratiopharm, tabl.,
6.25 mg

Carvetrend, tabl., 12.5 mg

Carvetrend, tabl., 25 mg

Carvetrend, tabl., 3.125 mg

Carvetrend, tabl., 6.25 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania

acena
zbytu

10,69

6,21

9,40

11,88

7,21

6,69

Urzedow Cena

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

11,22 13,49
6,52 7,11
9,87 11,05
12,47 14,74
7,57 7,87
7,02 7,61

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

8,17

2,04

4,09

8,17

1,02

2,04

Zakres wskazan
objetych
refundacja

NYHA Il = NYHA
vV

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

v

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

v

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,77

5,68

8,19

9,02

7,16

6,18
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Substancja czynna

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Coryol, tabl., 6.25 mg

Coryol 12,5 mg, tabl., 12.5 mg

Coryol 25 mg, tabl., 25 mg

Coryol 3,125 mg, tabl., 3.125

mg

Vivacor, tabl., 12.5 mg

Vivacor, tabl., 12.5 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt. (3
blist.po 10

szt.)

60 szt. (6
blist.po 10

szt.)

Grupa limitowa

doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

Urzedow Cena

acena

zbytu

6,63

8,77

10,80

6,75

9,40

18,79

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

6,96 7,55
9,21 10,39
11,34 13,61
7,09 7,38
9,87 11,05
19,73 22,00

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

2,04

4,09

8,17

1,02

4,09

8,17

Zakres wskazan
objetych
refundacja

\%

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

v

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

[\

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\Y)

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\Y)

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,12

7,53

7,89

6,67

8,19

16,28
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Substancja czynna

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Carvedilolum

Metoprololi tartras

Metoprololi tartras

Metoprololi tartras

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vivacor, tabl., 25 mg

Vivacor, tabl., 25 mg

Vivacor, tabl., 6.25 mg

Vivacor, tabl., 6.25 mg

Metocard, tabl., 100 mg

Metocard, tabl., 50 mg

Metoprolol Medreg, tabl.

Zawartosc
opakowani
a

30szt. (3
blist.po 10
szt.)

60 szt. (6
blist.po 10
szt.)

30 szt. (3
blist.po 10
szt.)

60 szt. (6
blist.po 10
szt.)

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

adrenolityczne -

selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego

40.0, Leki beta-

Urzedow Cena

acena

zbytu

11,88

23,76

6,48

12,96

7,56

5,51

5,62

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

12,47 14,74
24,95 28,81
6,80 7,39
13,61 14,79
7,94 10,21
5,79 6,97
5,90 8,17

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

8,17

16,34

2,04

4,09

8,17

4,09

8,17

Zakres wskazan
objetych
refundacja

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

\%

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

v

Udokumentowan
a niewydolnos¢
serca w klasach
NYHA Il = NYHA

[\

Udokumentowan
a niewydolnosé
serca w klasach
NYHA Il — NYHA

[\

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

18 roku zycia

zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
zastoinowa
niewydolnos¢ serca
w przypadkach
innych niz okreslone
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
ekstrasystolie
pochodzenia
komorowego u
dzieci do 18 roku
zycia
ekstrasystolie
pochodzenia
komorowego u
dzieci do 18 roku
zycia

ekstrasystolie

Poziom

30%

30%

30%

30%

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,02

17,37

5,96

11,93

5,24

6,08

3,20
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Substancja czynna

Nebivololi
hydrochloridum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

powl., 100 mg

Nebivolol Genoptim, tabl., 5 mg

Daneb, tabl., 5 mg

Ebivol, tabl., 5 mg

Ebivol, tabl., 5 mg

Ivineb, tabl., 5 mg

Nebicard, tabl., 10 mg

Nebicard, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

30 szt.

60 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do

Urzedow Cena

acena

zbytu

7,78

10,23

8,79

17,28

8,16

16,45

32,90

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

8,17 11,14
10,74 13,72
9,23 12,38
18,14 23,18
8,57 11,56
17,27 22,07
34,55 42,00

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,14

11,44

12,26

23,18

11,44

22,07

42,00

Zakres wskazan
objetych
refundacja

zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

pochodzenia
komorowego u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,20

5,48

6,40

5,97

11,95
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Substancja czynna

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Nebicard, tabl., 5 mg

Nebicard, tabl., 5 mg

Nebilenin, tabl., 5 mg

Nebilet, tabl., 5 mg

Nebinad, tabl., 5 mg

Nebispes, tabl., 5 mg

NebivoLEK, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

56 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt. (2

blist.po 14
szt.)

28 szt.

Grupa limitowa

stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego

Urzedow Cena

acena

zbytu

12,37

18,36

13,15

12,44

12,10

11,88

9,61

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

12,99 15,97
19,28 24,08
13,81 16,79
13,06 16,04
12,71 15,69
12,47 15,45
10,09 13,07

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,44

22,88

11,44

11,44

11,44

11,44

11,44

Zakres wskazan

objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,73

7,17

8,55

7,80

7,45

7,21

4,83
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Substancja czynna

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Nebivololum

Propranololi
hydrochloridum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

NebivolLEK, tabl., 5 mg

Nebivolol Aurovitas, tabl., 5 mg

Nebivolol Krka, tabl., 5 mg

Nebivor, tabl., 5 mg

Nebivor, tabl., 5 mg

Nedal, tabl., 5 mg

Propranolol Accord, tabl. powl.,
10 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

28 szt.

30 szt.

100 szt.

30 szt.

28 szt. (2

blist.po 14
szt.)

50 szt.

Grupa limitowa

40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego
40.0, Leki beta-
adrenolityczne -
selektywne - do
stosowania
doustnego

39.0, Leki beta-
adrenolityczne -
nieselektywne -
do stosowania
doustnego

Urzedow Cena

acena

zbytu

16,42

8,23

8,69

30,78

9,18

14,13

3,89

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

17,24 22,04
8,64 11,62
9,12 12,27
32,32 39,24
9,64 12,79
14,84 17,82
4,08 4,72

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

22,04

11,44

12,26

39,24

12,26

11,44

2,20

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

napady
anoksemiczne u
dzieci do 18 roku

2ycia - profilaktyka;
niewydolnos¢ serca
u dzieci do 18 roku

2ycia; naczyniaki

Poziom

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,97

3,21

10,67

3,73

9,58

4,72
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Zawartosc Urzedow Cena Cena Wz:;:zsc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom \Ag)sc;l;:sc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . P . ¥ .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
wczesnoniemowlec
e u dziecido 18
roku zycia;
naczyniaki ptaskie;
naczyniaki jamiste
napady
anoksemiczne u
dzieci do 18 roku
. . 2ycia - profilaktyka;
39.0, Leki beta- We wszystkich . .,
adrenolityczne - zarejestrowanych niewydolnosc serca
Propranololl Propranolol Accord, tabl. powl., ¢ 0 ocolektywne - 6,09 639 8,81 8,81 wskazaniach na  UddecidodBroku o 3,20
hydrochloridum 40 mg . L. . zycia; naczyniaki
do stosowania dzier wydania .
doustnego decyzji wczesnoniemowlec
e u dziecido 18
roku zycia;
naczyniaki ptaskie;
naczyniaki jamiste
napady
anoksemiczne u
dzieci do 18 roku
. . 2ycia - profilaktyka;
39.0, Leki beta- We wszystkich : L,
. . niewydolnos¢ serca
Proprancloli adrenolityczne - zarejestrowanych u dzieci do 18 roku
P K Propranolol WZF, tabl., 10 mg 50 szt. nieselektywne - 3,89 4,08 4,72 2,20 wskazaniach na . . ryczatt 4,72
hydrochloridum . L, . 2ycia; naczyniaki
do stosowania dzien wydania R
doustnego decyzji wczesnoniemowlec
e u dziecido 18
roku zycia;
naczyniaki ptaskie;
naczyniaki jamiste
napady
39.0, Leki beta- We wszystkich ar?ol<-sem|czne Y
. . dzieci do 18 roku
Proprancloli adrenolityczne - zarejestrowanych svcia - profilaktyka:
P R Propranolol WZF, tabl., 40 mg 50 szt. nieselektywne - 6,09 6,39 8,81 8,81 wskazaniach na y P L. vka; ryczatt 3,20
hydrochloridum X L . niewydolnos¢ serca
do stosowania dzien wydania .
- u dzieci do 18 roku
doustnego decyzji

zycia; naczyniaki
wczesnoniemowlec

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Zawartosc Urzedow Cena Cena WYso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom Wysokos¢
. - . A . limitu § X . ) doptaty
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . o
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu abrutto a a refundacja objetych refundacja i -
e u dziecido 18
roku zycia;
naczyniaki ptaskie;
naczyniaki jamiste
blokery kanatu wapniowego
41.0, Antagonicci We: wszystkich objam{ Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipini besilas ApoAmlo, tabl., 10 mg 30 szt. ochodne 5,94 6,24 9,87 9,87 wskazaniach na  twardzing uktadowa 30% 2,96
dihpdro irvdvn dzien wydania - leczenie
ydropirycyny decyzji pierwszoliniowe
41.0, Antagoniéci Wg wszystkich objaw. Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipini besilas ApoAmlo, tabl., 5 mg 30 szt. ochodne 3,02 3,17 5,28 5,28 wskazaniach na twardzing uktadowa 30% 1,58
dihpdro irvdvn dzien wydania - leczenie
yaropirycyny decyzji pierwszoliniowe
41.0, Antagonicci WP? wszystkich objaw. Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipinum Adipine, tabl., 10 mg 30 szt. ochodne 8,53 8,96 12,59 12,59 wskazaniach na twardzing uktadowa 30% 3,78
dihpdro irvdvn dzien wydania - leczenie
ydropirycyny decyzji pierwszoliniowe
41.0, Antagonisci WP? wszystkich objam{ Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipinum Adipine, tabl., 5 mg 30 szt. ochodne 5,08 5,33 7,44 7,44 wskazaniach na  twardzing uktadowa 30% 2,23
dihpdro irvdvn dzien wydania - leczenie
yaropirycyny decyzji pierwszoliniowe
41.0, Antagoniéci We. wszystkich objaw Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipinum Agen 10, tabl., 10 mg 30 szt. ochodne 9,76 10,25 13,88 13,88 wskazaniach na  twardzing uktadowa 30% 4,16
dihpdro irvdvn dzierh wydania - leczenie
yeropirycyny decyzji pierwszoliniowe
41.0, Antagonisci Wg wszystkich objaw. Raynauda
wapnia - zarejestrowanych zwigzany z
Amlodipinum Agen 10, tabl., 10 mg 60 szt. ochodne 16,42 17,24 22,94 22,94 wskazaniach na  twardzing uktadowa 30% 6,88
dihpdro irvdvn dzier wydania - leczenie
ydropirydyny decyzji pierwszoliniowe

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)
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Substancja czynna

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Agen 10, tabl., 10 mg

Agen 5, tabl., 5 mg

Agen 5, tabl., 5 mg

Agen 5, tabl., 5 mg

Aldan, tabl., 10 mg

Aldan, tabl., 5 mg

Alneta, tabl., 10 mg

Alneta, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

60 szt.

30 szt.

60 szt.

60 szt.

30szt. (3
blist.po 10
szt.)

30 szt. (3
blist.po 10
szt.)

30 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -

Urzedow Cena

acena
zbytu

16,85

4,90

8,21

8,42

10,69

5,51

10,69

19,96

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

17,69 23,39
5,15 7,25
8,62 12,25
8,84 12,48
11,22 14,85
5,79 7,89
11,22 14,85
20,96 26,66

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

23,39

7,25

12,25

12,48

14,85

7,44

14,85

26,66

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

objetych refundacja

objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowg
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,02

2,18

3,68

3,74

4,46

2,68

4,46

8,00
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Substancja czynna

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Alneta, tabl., 5 mg

Alneta, tabl., 5 mg

Amlodipine Bluefish, tabl., 10
mg

Amlodipine Bluefish, tabl., 5 mg

Amlomyl, tabl., 10 mg

Amlomyl, tabl., 5 mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

60 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena

acena
zbytu

5,35

9,98

6,63

3,73

6,91

3,89

6,15

hurtow detaliczn

a brutto

5,62

10,48

6,96

3,92

7,26

4,08

6,46

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

7,72

14,11

10,59

6,02

10,89

6,18

9,95

Wysokosé
limitu
finansowani
a

7,44

14,11

10,59

6,02

10,89

6,18

9,95

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania

Zakres wskazan

objetych refundacja

twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

2,51

4,23

3,18

1,81

3,27

1,85

2,99
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Substancja czynna

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlozek, tabl., 10 mg

Amlozek, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne

dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
9,56 10,04
9,61 10,09
12,26 12,87
4,07 4,27
6,10 6,41
14,83 15,57
10,56 11,09

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

13,67

13,72

16,50

6,26

8,52

19,20

13,19

Wysokosé
limitu
finansowani
a

13,67

13,72

14,88

6,26

7,44

14,88

7,44

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja

pierwszoliniowe

objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,10

4,12

6,08

1,88

8,78

7,98
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Substancja czynna

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Cardilopin, tabl., 10 mg

Cardilopin, tabl., 2.5 mg

Cardilopin, tabl., 5 mg

Normodipine, tabl., 10 mg

Normodipine, tabl., 5 mg

Tenox, tabl., 10 mg

Tenox, tabl., 5 mg

Tenox, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

90 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
9,72 10,21
4,10 4,31
4,86 5,10
8,49 8,91
4,21 4,42
10,69 11,22
5,35 5,62
16,04 16,84

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

13,84

5,38

7,20

12,54

6,52

14,85

7,72

21,54

Wysokosé
limitu
finansowani
a

13,84

3,72

7,20

12,54

6,52

14,85

7,44

21,54

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

objetych refundacja

objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowg
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,15

2,78

2,16

3,76

1,96

4,46

2,51

6,46
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Substancja czynna

Amlodipinum

Amlodipinum

Diltiazemi
hydrochloridum

Diltiazemi
hydrochloridum

Diltiazemi
hydrochloridum

Diltiazemi
hydrochloridum

Felodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vilpin, tabl., 10 mg

Vilpin, tabl., 5 mg

Dilzem 120 retard, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 120
mg

Dilzem 180 retard, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 180
mg

Dilzem retard, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 90
mg

Oxycardil 60, tabl. powl., 60 mg

Plendil, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 10 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

60 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

43.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
benzotiazepiny -
diltiazem
43.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
benzotiazepiny -
diltiazem
43.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
benzotiazepiny -
diltiazem
43.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
benzotiazepiny -
diltiazem
41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena

acena
zbytu

10,48

5,13

7,99

11,87

7,02

7,44

13,87

Cena

hurtow detaliczn

a brutto

11,00

5,39

8,39

12,46

7,37

7,81

14,56

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

a

14,64

7,49

11,23

16,30

9,63

10,65

18,05

Wysokosé
limitu
finansowani
a

14,64

7,44

10,65

15,98

7,99

10,65

13,89

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania

Zakres wskazan

objetych refundacja

twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda
zwigzany z
twardzing uktadowa
- leczenie
pierwszoliniowe

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,39

2,28

3,78

3,52

4,84

3,20

8,33
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Substancja czynna

Felodipinum

Lacidipine

Lacidipine

Lacidipine

Lacidipine

Lacidipine

Lacidipine

Camzyos® (mawakamten)

Zawartos¢
Nazwa postac i dawka opakowani
a
Plendi . 2
endil, tabI‘ o Przediuzonym 28 sit.
uwalnianiu, 5 mg
Lapixen, tabl. powl., 2 mg 28 szt.
Lapixen, tabl. powl., 2 mg 56 szt.
Lapixen, tabl. powl., 4 mg 28 szt.
Lapixen, tabl. powl., 4 mg 56 szt.
Lapixen, tabl. powl., 6 mg 28 szt.
Lapixen, tabl. powl., 6 mg 56 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne

dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
10,29 10,80
6,26 6,57
12,47 13,09
12,53 13,16
24,95 26,20
18,79 19,73
37,42 39,29

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

12,79

7,57

15,08

15,16

29,69

22,47

43,78

Wysokosé
limitu
finansowani
a

6,94

3,47

6,94

6,94

13,89

10,42

20,83

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,93

5,14

10,22

10,30

19,97

15,18

29,20
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Zawartosc Urzedow Cena Cena
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn
a zbytu abrutto a
41.0, Antagonisci
. - wapnia -
Lacidipinum Lacipil, tabl. powl., 2 mg 28 szt. pochodne 6,26 6,57 7,57
dihydropirydyny
41.0, Antagonisci
L - wapnia -
Lacidipinum Lacipil, tabl. powl., 4 mg 28 szt. pochodne 12,53 13,16 15,16
dihydropirydyny
41.0, Antagonisci
Lacidipi Lacipil, tabl. powl., 6 m 28 szt wapnia - 1881 19,75 22,49
acldipinum pil, - powl,, g . pochodne ) ) )
dihydropirydyny
41.0, Antagonisci
Lacidipinum Lacydyna, tabl. powl., 4 m 28 szt wapnia - 10,09 10559 12,58
aciaipinu yayna, - powl., g . pochodne ) l ,
dihydropirydyny
41.0, Antagonisci
Lacidipi Lacydyna, tabl. powl., 6 m 28 szt wapnia - 1620 17,01 19,75
aciaipinum ydyna, - powl., g . pochodne , / )
dihydropirydyny
30 2t (2 41.0\,N/:ntnai§o_n|sa
Nitrendipinum Nitrendypina EGIS, tabl., 10 mg blist.po 15 P 3,83 4,02 5,09
st) pochodne
’ dihydropirydyny
60 szt. (4 41.0\,N/-E\lntnai§cin|sa
Nitrendipinum Nitrendypina EGIS, tabl., 10 mg blist.po 15 pocsodne 7,67 8,05 10,15
szt) dihydropirydyny
. . . . 30szt. (2 41.0, Antagonisci
Nitrendipinum Nitrendypina EGIS, tabl., 20 mg blist.po 15 wapnia - 5,62 5,90 8,00

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

3,47

6,94

10,42

6,94

10,42

7,44

7,44

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

objaw Raynauda

zwigzany z

twardzing uktadowa

- leczenie
pierwszoliniowe

objaw Raynauda

zwigzany z

twardzing uktadowa

- leczenie
pierwszoliniowe

objaw Raynauda

zwigzany z

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,14

10,30

15,20

7,72

12,46

4,57

5,91

3,76
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Substancja czynna

Nitrendipinum

Verapamilum

Verapamilum

Verapamilum

Amiloridi
hydrochloridum +
Hydrochlorothiazidu
m

Amiloridi
hydrochloridum +
Hydrochlorothiazidu
m

Indapamidum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Staveran 120, tabl. powl., 120

mg

Staveran 40, tabl. powl., 40 mg

Staveran 80, tabl. powl., 80 mg

Tialorid, tabl., 5+50 mg

Tialorid mite, tabl., 2,5+25 mg

Diuresin SR, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5

Zawartosc
opakowani

szt.)

60 szt. (4
Nitrendypina EGIS, tabl., 20 mg blist.po 15

szt.)

20 szt.

20 szt.

20 szt.

50 tabl.

50 tabl.

30 szt. (3
blist.po 10

Grupa limitowa

pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

42.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne

fenyloalkiloaminy

- werapamil

42.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne

fenyloalkiloaminy

- werapamil

42.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne

fenyloalkiloaminy

- werapamil

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -

Urzedow Cena

acena
zbytu

11,32

5,62

2,30

4,10

6,48

5,94

8,26

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

11,89 15,52
5,90 8,17
2,42 3,21
4,31 5,88
diuretyki
6,80 9,50
6,24 7,71
8,67 10,75

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

14,88

8,17

2,72

5,45

9,50

5,11

7,36

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na twardzing uktadowa

dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych

wskazaniach na twardzing uktadowa

dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja i

- leczenie
pierwszoliniowe
objaw Raynauda

zwigzany z

- leczenie
pierwszoliniowe

<1>przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

2ycia; <2>moczéwka

nerkopochodna
<1>przewlekta

choroba nerek u

dzieci do 18 roku

zycia; <2>moczéwka

nerkopochodna

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,04

3,20

3,21

3,63

2,85

4,13

5,60
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Zawartosc Urzedow Cena Cena WYso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom Wysokos¢
. - . A . limitu § X . ) doptaty
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . o
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu abrutto a a refundacja objetych refundacja i -
mg szt.) tiazydowe i wskazaniach na
sulfonamidowe dzierh wydania
decyzji
. 36.0, Leki We wszystkich
Diuresin SR, tabl. powl. o moczopedne - zarejestrowanych
Indapamidum przedtuzonym uwalnianiu, 1.5 60 szt. i (ffwei 12,83 13,47 17,08 14,72 wskazaniach na 30% 6,78
mg v . dzier wydania
sulfonamidowe -
decyzji
. . 36.0, Leki We: wszystkich
Indapamide SR Genoptim, tabl. moczopedne - zarejestrowanych
Indapamidum o przedtuzonym uwalnianiu, 1.5 30 szt. tiaz c:)c?we ; 4,75 4,99 7,07 7,07 wskazaniach na 30% 2,12
mg Y . dzier wydania
sulfonamidowe -
decyzji
36.0, Leki Wg wszystkich
zarejestrowanych
. moczopedne - .
Indapamidum Indapen, tabl. powl., 2.5 mg 20 szt. tiazvdowe i 6,47 6,79 9,05 8,18 wskazaniach na 30% 3,32
Y X dzier wydania
sulfonamidowe .
decyzji
36.0, Leki WP? wszystkich
Indapen SR, tabl. o moczopedne - zarejestrowanych
Indapamidum przedtuzonym uwalnianiu, 1.5 30 szt. o (ffwei 825 866 10,74 7,36 wskazaniach na 30% 5,59
mg ¥ X dzien wydania
sulfonamidowe .
decyzji
36.0, Leki We. wszystkich
zarejestrowanych
R moczopedne - R
Indapamidum Indapres, tabl. powl., 2.5 mg 30 szt. tiazvdowe i 8,10 8,51 11,65 11,65 wskazaniach na 30% 3,50
¥ X dzierh wydania
sulfonamidowe -
decyzji
36.0, Leki zavr\éeje\l:ts:g\i/t:rllcyrlh
Indapamidum Indix SR, tabl. o przed. 305, MOCEOPEANe- g3 58 736 7,36 wskazaniach na 30% 2,21
uwalnianiu, 1.5 mg tiazydowe i L, .
X dzien wydania
sulfonamidowe -
decyzji
36.0, Leki We wszystkich
Indapamidum Indix SR, tabl. o przedtuzonym o), moczopedne- 0,0 g5 g5 5g5s 20,54  Zarejestrowanych 30% 6,16
uwalnianiu, 1.5 mg tiazydowe i wskazaniach na

sulfonamidowe

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)

dzien wydania
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Substancja czynna

Indapamidum

Indapamidum

Indapamidum

Indapamidum

Indapamidum

Indapamidum

Clopamidum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ipres long 1,5, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5
mg

Opamid, tabl. o przedtuzonym
uwalnianiu, 1.5 mg

Rawel SR, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5
mg

Rawel SR, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5
mg

Symapamid SR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5
mg

Tertensif SR, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1.5
mg

Clopamid VP, tabl., 20 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

30 szt. (1

blist.po 30
szt.)

20 szt.

Grupa limitowa

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

36.0, Leki
moczopedne -
tiazydowe i
sulfonamidowe

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
6,38 6,70
6,10 6,41
4,87 5,11
9,74 10,23
4,83 5,07
10,14 10,65
3,74 3,93

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

8,78

8,50

7,19

13,84

7,15

12,73

7,78

Wysokosé
limitu
finansowani
a

7,36

7,36

7,19

13,84

7,15

7,36

7,78

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji
We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

Poziom

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

30%

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,63

3,35

2,16

4,15

2,15

7,58

2,33
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Substancja czynna

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Finospir, tabl., 100 mg

Finospir, tabl., 25 mg

Finospir, tabl., 25 mg

Finospir, tabl., 50 mg

Zawartosc
opakowani Grupa limitowa
a
38.0, Antagonisci
30 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
100 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
30 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
100 szt. aldosteronu -

spironolakton

Urzedow Cena

acena
zbytu

16,31

15,12

7,02

27,43

cona i
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
17,13 21,92 21,23
15,88 20,12 17,69
7,37 9,02 5,31
28,80 35,41 35,38

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

<1>nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewe;j
komory

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,06

7,74

10,64
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Substancja czynna

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Finospir, tabl., 50 mg

Spironol, tabl., 25 mg

Spironol, tabl., 25 mg

Spironol, tabl. powl., 50 mg

Zawartosc
opakowani Grupa limitowa
a
38.0, Antagonisci
30 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
100 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
20 szt. aldosteronu -
spironolakton
38.0, Antagonisci
30 szt. aldosteronu -

spironolakton

Urzedow Cena

acena
zbytu

9,18

18,58

4,64

8,10

cona i
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
9,64 12,61 10,62
19,51 23,74 17,69
4,87 5,97 3,54
8,51 11,48 10,62

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

<1>nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewe;j
komory

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,18

11,36

3,49

4,05
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Substancja czynna

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Spironolactonum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Spironol, tabl. powl., 50 mg

Spironol 100, tabl. powl., 100
mg

Verospiron, kaps. twarde, 100
mg

Verospiron, tabl., 25 mg

Zawartosc
opakowani

60 szt.

20 szt.

30 szt.

20 szt.

Grupa limitowa

38.0, Antagonisci
aldosteronu -
spironolakton

38.0, Antagonisci
aldosteronu -
spironolakton

38.0, Antagonisci
aldosteronu -
spironolakton

38.0, Antagonisci
aldosteronu -
spironolakton

Urzedow Cena

acena
zbytu

16,20

9,94

15,66

4,64

hurtow detaliczn

a brutto

17,01

10,44

16,44

4,87

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

21,80

14,13

21,23

5,97

Wysokosé
limitu
finansowani

a

21,23

14,13

21,23

3,54

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

<1>nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
<1>nadcis$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia;
<2>pozawatowa
dysfunkcja
skurczowa lewe;j
komory

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,94

4,24

3,49
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Zawartosc Urzedow Cena Cena WYSO.kOSC Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom ackes
. A . A . limitu Rk . . p dopftaty
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . o
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu abrutto a a refundacja objetych refundacja i -
<1>nadci$nienie
tetnicze inne niz
We wszystkich  okreslone w ChPL -
Verospiron. kaps. twarde. 50 38.0, Antagonisci zarejestrowanych u dzieci do 18 roku
Spironolactonum piron, mp : ' 30szt.  aldosteronu- 886 9,30 12,27 10,62 wskazaniach na sycia; 30% 4,84
g spironolakton dzier wydania <2>pozawatowa
decyzji dysfunkcja
skurczowa lewej
komory
We wszystkich objaw?we przerzuty
. . w osrodkowym
37.0, Leki zarejestrowanych )
. . R uktadzie nerwowym
Furosemidum Furosemid Medreg, tabl., 40 mg 30 szt. moczopedne - 4,37 4,59 7,02 7,02 wskazaniach na - orofilaktyka i ryczatt 3,20
petlowe dzien wydania P ‘y
- leczenie
decyzji R
wspomagajace
We wszystkich objaw?we przerzuty
37.0, Leki zarejestrowanych w osrodkowym
Furosemidum Furosemidum Polfarmex, tabl., 30 szt. (3 x moczopedne - 6,32 6,64 9,07 8,87 wskazaniach na uk’(adne.nerwow.ym ryczatt 3,40
40 mg 10) L. . - profilaktyka i
petlowe dzien wydania .
L leczenie
decyzji R
wspomagajace
We wszystkich objaw?we przerzuty
. . w osrodkowym
Furosemidum Polpharma, tabl 37.0, Leki zarejestrowanych uktadzie nerwowym
Furosemidum P ! ” 30szt. moczopedne - 6,13 6,44 8,87 8,87 wskazaniach na ) A ryczatt 3,20
40 mg o ) - profilaktyka i
petlowe dzien wydania .
n leczenie
decyzji .
wspomagajace
ACEi
44.0, Inhibitory We wszystkich .
konwertazy . leczenie
Benazeprili angiotensyny - zarejestrowanych renoprotekcyjne u
X Lotensin, tabl. powl., 10 mg 28 szt. 17,39 18,26 20,28 6,91 wskazaniach na L ryczatt 17,35
hydrochloridum produkty o . dzieci do 18 roku
. ! dzier wydania .
jednosktadnikow - zycia
. decyzji
e iztozone
enazeprili Lotensin, tabl. powl,, 20mg  28szt,  rOInhibitory o 2608 2061 13,83 We wszystkich leczenie ryczatt 23,74
hydrochloridum konwertazy zarejestrowanych renoprotekcyjne u

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
angiotensyny - wskazaniach na dzieci do 18 roku
produkty dzierh wydania zycia
jednosktadnikow decyzji
e iztozone
44.0, Inhibitory We wszystkich
konwertazy . leczenie
Benazeprili angiotensyny - zarejestrowanych renoprotekcyjne u
i Lotensin, tabl. powl., 5 mg 28 szt. 12,96 13,61 14,63 3,46 wskazaniach na L ryczatt 14,37
hydrochloridum produkty dzier wydania dzieci do 18 roku
jednosktadnikow decyzji zycia
e i ztozone
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
44.0, Inhibitory We wszystkich u dzieci od 6 do 18
ko.nwertazy zarejestrowanych roku zycia;
Quinaprilum Acurenal, tabl. powl., 10 mg 30 szt. angiotensyny - 11,12 11,68 12,76 3,70 wskazaniach na przewlekia.ch'oroba ryczatt 12,26
produkty dziert wydania nerek u dzieci od 6
jednosktadnikow decyzii do 18 roku zycia;
eiztozone leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci od 6 do 18
roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
44.0, Inhibitory We wszystkich u dzieci od 6 do 18
ko.nwertazy zarejestrowanych roku zycia;
Quinaprilum Acurenal, tabl. powl., 20 mg 30 szt. angiotensyny - 15,98 16,78 18,91 7,41 wskazaniach na przewlek’(a‘ch-oroba ryczatt 15,77
produkty dzier wydania nerek u dzieci od 6
jednosktadnikow decyzji do 18 roku zycia;
e iztozone leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci od 6 do 18
roku zycia
44.0, Inhibitory We wszystkich nadci$nienie
Quinaprilum Acurenal, tabl. powl., 40 mg 30 szt. konwertazy 25,57 26,85 30,53 14,81 zarejestrowanych  tetnicze inne niz ryczatt 24,25

Camzyos® (mawakamten)

angiotensyny -

wskazaniach na

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

okreslone w ChPL -
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Substancja czynna

Quinaprilum

Cilazaprilum

Cilazaprilum

Cilazaprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Acurenal, tabl. powl., 5 mg

Cazaprol, tabl. powl., 1 mg

Cazaprol, tabl. powl., 2.5 mg

Cazaprol, tabl. powl., 5 mg

Zawartosc
opakowani
a

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30 szt.

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty

30 szt.

28 szt.

28 szt.

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
7,99 8,39
7,70 8,09
11,93 12,53
19,35 20,32

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

8,93

8,74

14,05

23,10

Wysokosé
limitu
finansowani
a

1,85

2,22

5,18

10,37

Zakres wskazan

objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

u dzieci od 6 do 18
roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci od 6
do 18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci od 6 do 18
roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci od 6 do 18
roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci od 6
do 18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci od 6 do 18
roku zycia

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,93

8,74

12,07

18,70
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Substancja czynna

Cilazaprilum

Cilazaprilum

Cilazaprilum

Enalaprili maleas

Enalaprili maleas

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Cilan, tabl. powl., 1 mg

Cilan, tabl. powl., 2.5 mg

Cilan, tabl. powl., 5 mg

Enarenal, tabl., 10 mg

Enarenal, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
10,26 10,77
13,82 14,51
22,02 23,12
4,69 4,92
9,21 9,67

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

11,42

16,15

26,07

6,55

12,62

Wysokosé
limitu
finansowani
a

5,56

11,11

5,56

11,11

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona

w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia;
przewlekta choroba

nerek u dzieci do 18

roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona

w ChPL - u dzieci do

18 roku zycia;
przewlekta choroba

nerek u dzieci do 18

roku zycia; leczenie

Poziom

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,42

13,79

21,36

4,19

7,91
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Substancja czynna

Enalaprili maleas

Enalaprili maleas

Enalaprili maleas

Enalaprili maleas

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Enarenal, tabl., 20 mg

Enarenal, tabl., 20 mg

Enarenal, tabl., 5 mg

Enarenal, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

60 szt.

30 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty

Urzedow Cena

acena
zbytu

8,67

16,04

2,91

5,82

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

9,10 12,05
16,84 21,61
3,06 3,88
6,11 7,74

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

11,11

21,61

2,78

5,56

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
niewydolnos¢ serca
inna niz okreslona
w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,80

3,88
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Zawartosc Urzedow Cena Cena WYSO.kOSC Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom ackes
. - . A . limitu § X . ) doptaty
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . o
finansowani . . . . Swiadczeniobiorc
a zbytu abrutto a a refundacja objetych refundacja i -
jednosktadnikow decyzji przewlekta choroba
e iztozone nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
44.0, Inhibitory We wszystkich
a:oir;\iV:nr;a:‘y ) zarejestrowanych
Lisinoprilum LisiHEXAL 10, tabl., 10 mg 30 szt. g roduk\t/ ¥ 7,29 7,65 9,28 5,56 wskazaniach na ryczatt 6,92
. P Y dzier wydania
jednosktadnikow decyzii
e iztozone i
44.0, Inhibitory We wszystkich
a:oir:;v:r:za;y ) zarejestrowanych
Lisinoprilum LisiHEXAL 20, tabl., 20 mg 30 szt. & o dukz' Y= 1015 1066 13,61 11,11 wskazaniach na ryczatt 8,90
. P y dzier wydania
jednosktadnikow decyzii
e iztozone vz
44.0, Inhibitory We wszystkich
ki
anoir;\iv:nrzaiy ) zarejestrowanych
Lisinoprilum LisiHEXAL 20, tabl., 20 mg 30 szt. iroduk\t/yy 10,21 10,72 13,67 11,11 wskazaniach na ryczatt 8,96
jednosktadnikow dueg;:yﬁfma
e i ztozone yZ)
44.0, Inhibitory We wszystkich
ki t
anoir;\iv:r:sazy ) zarejestrowanych
Lisinoprilum LisiHEXAL 20, tabl., 20 mg 30 szt. & roduk\tl v 10,26 10,77 13,72 11,11 wskazaniach na ryczatt 9,01
. P y dzierh wydania
jednosktadnikow decyzii
e iztozone vz
44.0, Inhibitory We wszystkich
ki t
anoir:)\"(\l:r:saiy ) zarejestrowanych
Lisinoprilum LisiHEXAL 20, tabl., 20 mg 30 sat. & o duki' Y© 1458 1531 18,26 11,11  wskazaniach na ryczatt 13,55
. P y dzier wydania
jednosktadnikow decvzii
e iztozone vz

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)
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Substancja czynna

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

LisiHEXAL 5, tabl., 5 mg

Lisinoratio 10, tabl., 10 mg

Lisinoratio 20, tabl., 20 mg

Lisinoratio 20, tabl., 20 mg

Lisinoratio 5, tabl., 5 mg

Lisiprol, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
3,65 3,83
9,72 10,21
10,15 10,66
15,66 16,44
6,48 6,80
10,04 10,54

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

4,65

11,84

13,61

19,39

7,62

12,06

Wysokosé
limitu
finansowani
a

2,78

5,56

11,11

11,11

2,78

5,18

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,65

9,48

8,90

14,68

7,62

10,08
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Substancja czynna

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Lisinoprilum

Perindoprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Lisiprol, tabl., 20 mg

Lisiprol, tabl., 5 mg

Ranopril, tabl., 10 mg

Ranopril, tabl., 20 mg

Ranopril, tabl., 5 mg

Prenessa, tabl., 4 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

30 szt. (1 x
30 szt.)

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
15,98 16,78
6,48 6,80
7,34 7,71
13,50 14,18
3,67 3,85
10,64 11,17

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

19,57

7,56

9,23

16,97

4,60

12,80

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,37

2,59

5,18

10,37

2,59

5,56

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

15,17

7,25

12,57

4,60

10,44
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Substancja czynna

Perindoprilum
argininum

Perindoprilum
argininum

tert-Butylamini
Perindoprilum

tert-Butylamini
Perindoprilum

tert-Butylamini
Perindoprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Prestarium 10 mg, tabl. powl.,

10 mg

Prestarium 5 mg, tabl. powl., 5

mg

Prenessa, tabl., 8 mg

Vidotin, tabl., 4 mg

Vidotin, tabl., 8 mg

Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10

mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
30,20 31,71
19,15 20,11
20,22 21,23
8,10 8,51
14,58 15,31
10,07 10,57

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

34,66

21,74

24,18

10,14

18,26

15,34

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,11

5,56

11,11

5,56

11,11

15,34

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

29,95

19,38

19,47

7,78

13,55

12,80
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10
mg

Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10
mg

Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10
mg

Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5
mg

Zawartosc
opakowani Grupa limitowa acena
a zbytu

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

30 szt. 10,10

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30 szt. 12,10

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

60 szt. 24,80

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty

30 szt. 6,05

Urzedow Cena
hurtow detaliczn

a brutto

10,61

12,71

26,04

6,35

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

15,38

17,48

33,44

9,30

Wysokosé
limitu
finansowani

a

15,38

17,48

33,44

9,30

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,80

12,80

25,60

6,40
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5

mg

ApoRami/Ramipril Aurovitas,

tabl., 10 mg

ApoRami/Ramipril Aurovitas,

tabl., 5 mg

Axtil, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

60 szt.

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30 szt.

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

30 szt.

30 szt. 44.0, Inhibitory

Urzedow Cena

acena
zbytu

12,40

14,90

7,45

15,91

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

13,02 17,79
15,65 20,42
7,82 10,77
16,71 21,48

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

17,79

20,42

10,77

21,48

Zakres wskazan

objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

przewlekta choroba

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,80

12,80

6,40

12,80
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
Nazwa postac i dawka opakowani
a
Axtil, tabl., 2.5 mg 30 szt.
Axtil, tabl., 5 mg 30 szt.
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt.

Urzedow Cena

Grupa limitowa acena

zbytu

konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

3,96

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

7,92

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

14,04

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

4,16 5,79
8,32 11,27
14,74 19,29

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

5,56

11,11

19,29

Zakres wskazan

objetych
refundacja

zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,43

6,56

11,95
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Zawartosc Urzedow Cena
opakowani Grupa limitowa acena
a zbytu

Substancja czynna Nazwa postac i dawka

a brutto

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Ramiprilum Piramil 10 mg, tabletki, 10 mg 30 szt. 9,94 10,44

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Ramiprilum Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt. 10,10 10,61

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Ramiprilum Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt. 10,80 11,34

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Ramiprilum Piramil 2,5 mg, tabl., 2.5 mg 30 szt. 4,64 4,87

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

15,21

15,38

16,11

6,50

Wysokosé
limitu
finansowani

a

15,21

15,38

16,11

5,56

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,80

12,80

12,80

4,14
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Piramil 5 mg, tabletki, 5 mg

Piramil 5 mg, tabl., 5 mg

Piramil 5 mg, tabl., 5 mg

Piramil 5 mg, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy

zbytu

7,17

7,18

7,56

Urzedow Cena

acena hurtow detaliczn

a brutto

7,53

7,54

7,54

7,94

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

10,48

10,49

10,49

10,89

Wysokosé
limitu
finansowani

a

10,48

10,49

10,49

10,89

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,40

6,40

6,40

6,40
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Polpril, tabl., 10 mg

Polpril, kaps. twarde, 10 mg

Polpril, tabl., 2.5 mg

opakowani

Zawartosc
Grupa limitowa
a

angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

28 szt.

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

28 szt.

Urzedow Cena Cena
acena hurtow detaliczn
zbytu abrutto a
14,71 15,45 20,00
15,97 16,77 21,32

3,67 3,85 5,36

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,00

20,74

5,18

Zakres wskazan

objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc .,

objetych refundacja

okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do

AESTIMO

Poziom Wysokos¢
doptaty
i Swiadczeniobiorc
y
ryczatt 11,95
ryczatt 12,53
ryczatt 3,38
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Polpril, tabl., 5 mg

Polpril, kaps. twarde, 5 mg

Ramicor, tabl. powl., 10 mg

Ramicor, tabl. powl., 2.5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt. (2
blist.po 14

szt.)

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

7,35

7,87

10,10

2,65

hurtow detaliczn

a brutto

7,72

8,26

10,61

2,78

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

10,51

11,05

15,16

4,30

Wysokosé
limitu
finansowani

a

10,37

10,37

15,16

4,30

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc .,

objetych refundacja

18 roku zycia

przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w

AESTIMO

Poziom Wysokos¢
doptaty
i Swiadczeniobiorc
y

ryczatt 6,11
ryczatt 6,65
ryczatt 11,95
ryczatt 3,20
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Zawartos¢
Nazwa postac i dawka opakowani
a
Ramicor, tabl. powl., 5 mg 28 szt.
Ramipril Genoptim, tabl., 10 mg 28 szt.
Ramipril Genoptim, tabl., 5 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -

zbytu

5,08

11,88

5,94

13,39

Urzedow Cena
acena

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

5,33 8,13
12,47 17,02
6,24 9,03
14,06 18,61

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

8,13

17,02

9,03

18,61

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,97

11,95

5,97

11,95
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tritace 10, tabl., 10 mg

Tritace 10, tabl., 10 mg

Tritace 10, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
13,48 14,15
13,48 14,15
13,48 14,15

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

18,70

18,70

18,70

Wysokosé
limitu
finansowani
a

18,70

18,70

18,70

Zakres wskazan

objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,95

11,95

11,95
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tritace 10, tabl., 10 mg

Tritace 10, tabl., 10 mg

Tritace 10, tabl., 10 mg

Tritace 10, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

13,59

13,59

13,61

15,98

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

14,27 18,82
14,27 18,82
14,29 18,84
16,78 21,33

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

18,82

18,82

18,84

20,74

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,95

11,95

11,95

12,54



136

Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tritace 2,5, tabl., 2.5 mg

Tritace 5, tabl., 5 mg

Tritace 5, tabl., 5 mg

Tritace 5, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty

Urzedow Cena

acena
zbytu

7,37

7,24

7,24

7,24

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

7,74 9,26
7,60 10,39
7,60 10,39
7,60 10,39

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

5,18

10,37

10,37

10,37

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,28

5,99

5,99

5,99
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tritace 5, tabl., 5 mg

Vivace 10 mg, tabl., 10 mg

Vivace 10 mg, tabl., 10 mg

Vivace 10 mg, tabl., 10 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
9,83 10,32
13,82 14,51
14,15 14,86
14,15 14,86

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

13,11

19,07

19,41

19,41

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,37

19,07

19,41

19,41

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

przewlekta choroba

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,71

11,95

11,95

11,95
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vivace 10 mg, tabl., 10 mg

Vivace 10 mg, tabl., 10 mg

Vivace 2,5 mg, tabl., 2.5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

90 szt.

30 szt.

Urzedow Cena

Grupa limitowa acena

zbytu

konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

15,55

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

46,66

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

3,89

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

16,33 21,10
48,99 58,39
4,08 5,71

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

21,10

58,39

5,56

Zakres wskazan

objetych
refundacja

zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,80

38,40

3,35
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Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Ramiprilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vivace 2,5 mg, tabl., 2.5 mg

Vivace 5 mg, tabl., 5 mg

Vivace 5 mg, tabl., 5 mg

Vivace 5 mg, tabl., 5 mg

Zawartosc
opakowani
a

90 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena

acena
zbytu

11,66

6,91

7,01

7,01

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

12,24 16,19
7,26 10,05
7,36 10,14
7,36 10,14

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

16,19

10,05

10,14

10,14

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; leczenie

Poziom

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,60

5,97

5,97

5,97



140

Substancja czynna

Ramiprilum

Ramiprilum

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vivace 5 mg, tabl., 5 mg

Vivace 5 mg, tabl., 5 mg

Candepres, tabl., 16 mg

Candepres, tabl., 32 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

90 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

blokery receptora angiotensynowego

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci

7,78

23,33

15,12

29,92

Urzedow Cena
acena
zbytu

8,17

24,50

15,88

31,42

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn
a brutto

a

11,11

30,68

20,56

38,69

Wysokosé
limitu
finansowani

a

11,11

30,68

20,56

38,69

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
przewlekta choroba
nerek inna niz
okreslona w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

nadci$nienie

Poziom

ryczatt

ryczatt

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,40

19,20

6,17

11,61
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Substancja czynna

cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum

cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Candepres, tabl., 32 mg

Candepres, tabl., 32 mg

Candepres, tabl., 32 mg

Candepres, tabl., 32 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

angiotensyny Il -
produkty

jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
31,32 32,89
32,04 33,64
32,04 33,64
32,39 34,01

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

40,50

41,25

41,25

41,62

Wysokosé
limitu
finansowani
a

40,50

41,25

41,25

41,62

Zakres wskazan
objetych
refundacja

zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,15

12,38

12,38

12,49
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
15,07 15,82
15,10 15,86
15,10 15,86
19,44 20,41

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

20,50

20,55

20,55

25,09

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,50

20,55

20,55

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do

6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u

dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do

6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u

dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do

6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u

dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,15

6,17

6,17

10,69
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

56 szt.

56 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
15,66 16,44
30,13 31,64
30,20 31,71
30,20 31,71

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

21,34

38,91

38,98

38,98

Wysokosé
limitu
finansowani
a

21,34

38,91

38,98

38,98

Zakres wskazan
objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,40

11,67

11,69

11,69



144

Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 16 mg

Carzap, tabl., 32 mg

Carzap, tabl., 32 mg

Zawartosc
opakowani

56 szt.

60 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

zbytu

38,88

31,32

30,13

30,20

Urzedow Cena
acena

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

40,82 48,09
32,89 40,50
31,64 38,91
31,71 38,98

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

41,14

40,50

38,91

38,98

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

19,29

12,15

11,67

11,69
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap, tabl., 32 mg

Carzap, tabl., 32 mg

Carzap, tabl., 32 mg

Carzap, tabletki, 32 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

zbytu

30,20

38,88

32,29

32,85

Urzedow Cena
acena

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

31,71 38,98
40,82 48,09
33,90 41,51
34,49 42,11

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

a

38,98

41,14

41,51

42,11

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,69

19,29

12,45

12,63
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap, tabl., 8 mg

Carzap, tabl., 8 mg

Kandesar, tabl., 16 mg

Kandesar, tabl., 8 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

56 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

9,72

19,44

19,01

9,50

hurtow detaliczn

a brutto

10,21

20,41

19,96

9,98

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

13,09 10,29

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

25,09 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

24,64 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

12,86 10,29

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,89

10,69

10,24

5,66
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Karbis, tabl., 16 mg

Karbis, tabl., 16 mg

Karbis, tabl., 16 mg

Karbis, tabl., 16 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

30 szt.

30 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

21,60

15,98

16,02

31,97

hurtow detaliczn

a brutto

22,68

16,78

16,82

33,57

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

27,36 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

21,68 21,68

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

21,72 21,72

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

41,18 41,18

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,96

6,50

12,35
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Karbis, tabl., 16 mg

Karbis, tabl., 32 mg

Karbis, tabl., 32 mg

Karbis, tabl., 8 mg

Zawartosc
opakowani

60 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

32,04

31,86

31,86

10,80

hurtow detaliczn

a brutto

33,64

33,45

33,45

11,34

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

41,25 41,25

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

41,06 41,06

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

41,06 41,06

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

14,22 10,29

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
zycia

nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,38

12,32

12,32

7,02
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Karbis, tabl., 8 mg

Karbis, tabl., 8 mg

Karbis, tabl., 8 mg

Karbis, tabl., 8 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

60 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

7,99

8,00

15,93

16,02

hurtow detaliczn

a brutto

8,39

8,40

16,73

16,82

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

11,44 11,02

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

11,45 11,02

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

21,63 21,63

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

21,72 21,72

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,73

3,74

6,49
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetili

Candesartanum
cilexetilum

Candesartanum
cilexetilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ranacand, tabl., 16 mg

Ranacand, tabl., 8 mg

Candepres, tabl., 16 mg

Candepres, tabl., 32 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

21,28

10,64

19,44

33,92

hurtow detaliczn

a brutto

22,34

11,17

20,41

35,62

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

27,03 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

14,05 10,29

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

25,09 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

42,89 41,14

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,63

6,85

10,69

14,09
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetilum

Candesartanum
cilexetilum

Candesartanum
cilexetilum

Candesartanum
cilexetilum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Candepres, tabl., 8 mg

Karbis, tabl., 16 mg

Karbis, tabl., 32 mg

Karbis, tabl., 8 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

56 tabl.

28 tabl.

56 tabl.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

9,72

40,82

40,82

20,41

hurtow detaliczn

a brutto

10,21

42,86

42,86

21,43

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu

finansowani objetyclr
a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

13,09 10,29

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

50,14 41,14

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

50,14 41,14

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

26,11 20,57

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze u dzieci do
6 roku zycia;
przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18
roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,89

21,34

21,34

11,71
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Substancja czynna

Losartan potassium

Losartanum

Losartanum kalicum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Losacor, tabl. powl., 50 mg

Cozaar, tabl. powl., 50 mg

Cozaar, tabl. powl., 100 mg

Zawartosc
opakowani Grupa limitowa
a
45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
30 szt. produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
45.0, Antagonisci
28 szt. (2 angiotensyny Il -
blist.po 14 produkty
szt.) jednosktadnikow
eiztozone
45.0, Antagonisci
28 szt. (2 angiotensyny Il -
blist.po 14 produkty
szt.) jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

11,56

10,84

21,68

cona i
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
12,14 15,19 11,02
11,38 14,26 10,29
22,76 27,44 20,57

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na

dzien wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na

dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,48

7,06

13,04
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L. Wysokos¢ . a .
Zawartosc Urzedow Cena Cena :;mitu Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom

Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . dopla.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
28 szt. (4  angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okreslona w
Losartanum kalicum Lorista, tabl. powl., 100 mg blist.po 7 produkty 20,06 21,06 25,74 20,57 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 11,34
szt.) jednosktadnikow dzien wydania 18 roku zycia;
eiztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
28 szt. (4  angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okres$lona w
Losartanum kalicum Lorista, tabl. powl., 50 mg blist.po 7 produkty 10,02 10,52 13,40 10,29 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 6,20
szt.) jednosktadnikow dzierr wydania 18 roku zycia;
eiztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

Wysokos¢

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
56 szt. (4 angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okreslona w
Losartanum kalicum Lorista, tabl. powl., 50 mg blist.po 14 produkty 20,33 21,35 26,03 20,57 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 11,63
szt.) jednosktadnikow dzier wydania 18 roku zycia;
e i ztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
84 szt. (6 angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okreslona w
Losartanum kalicum Lorista, tabl. powl., 50 mg blist.po 14 produkty 25,92 27,22 33,29 30,86 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 11,69
szt.) jednosktadnikow dzien wydania 18 roku zycia;
eiztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadci$nienie
45.0, Antagonisci We wszystkich tetnicze inne niz
. angiotensyny Il - zarejestrowanych okreslone w ChPL -
Losartanum kalicum "°%2"@" Geng’opt'm’ tabl-powl, g . produkty 535 562 850 8,50 wskazaniachna  udziecido 18 roku  30% 2,55
me jednosktadnikow dzierh wydania 2ycia; przewlekta
eiztozone decyzji choroba nerek inna

niz okreslona w

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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L. Wysokos¢ . a .
Zawartosc Urzedow Cena Cena :;mitu Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom

Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . dopla.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okreslona w
30 szt. produkty 10,80 11,34 14,39 11,02 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 6,68
jednosktadnikow dzien wydania 18 roku zycia;
eiztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
45.0, Antagonisci We wszystkich  choroba nerek inna
angiotensyny Il - zarejestrowanych  niz okres$lona w
Losartanum kalicum Losartic, tabl. powl., 50 mg 28 szt. produkty 10,21 10,72 13,60 10,29 wskazaniachna  ChPL - u dzieci do 30% 6,40
jednosktadnikow dzierh wydania 18 roku zycia;
eiztozone decyzji leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia

Wysokos¢

Losartan KRKA, tabl. powl., 50
mg

Losartanum kalicum

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Losartanum kalicum

Losartanum kalicum

Losartanum kalicum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Lozap 50, tabl. powl., 50 mg

Presartan, tabl. powl., 50 mg

Xartan, tabl. powl., 50 mg

Zawartosc
opakowani
a

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

30 szt.

11,12

8,36

18,65

Urzedow Cena
acena
zbytu

hurtow detaliczn
a brutto

11,68

8,78

19,58

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

WYSO.kOSC Zakres wskazan
limitu objetych
finansowani 1§

a a refundacja

Cena

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

14,72 11,02

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

11,83 11,02

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

22,63 11,02

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek inna
niz okreslona w

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,01

4,12

14,92
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Substancja czynna

Telmisartan

Telmisartan

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Telmix, tabl., 40 mg

Telmix, tabl., 80 mg

Actelsar, tabl., 40 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

56 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

20,17

40,35

9,99

Wysokosé
limitu
finansowani
a

Zakres wskazan

objetych
refundacja

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

21,18 25,86 20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

42,37 49,64 41,14

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

10,49 13,37 10,29

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

ChPL - u dzieci do
18 roku zycia;
leczenie
renoprotekcyjne w
przypadkach innych
niz okreslone w
ChPL - u dzieci do
18 roku zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,46

20,84

6,17
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Actelsar, tabl., 80 mg

Micardis, tabl., 80 mg

Polsart, tabl., 40 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

20,30

26,60

13,21

Wysokosé
Cena :;:r:tzsc
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
21,32 26,00 20,57
27,93 32,61 20,57
13,87 16,75 10,29

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja

zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc

y

11,60

18,21
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Polsart, tabl., 80 mg

Telmabax, tabl., 40 mg

Telmabax, tabl., 80 mg

Telmisartan Bluefish, tabletki,
40 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
26,42 27,74
8,37 8,79
16,20 17,01
8,10 8,51

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

32,43

11,67

21,69

11,39

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

10,29

20,57

10,29

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

18,03

4,47

7,29

4,19
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
eiztozone decyzji zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
. ) . angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum TelmlsartansB(;ueﬂsh, tabletld, 28 szt. produkty 16,41 17,23 21,91 20,57 wskazaniach na choroba nerek u 30% 7,51
me jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
. angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum TeImlsartan4I—i)GIS, tabl. powl,, 28 szt. produkty 9,83 10,32 13,20 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 6,00
me jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
e i ztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
45.0, Antagonisci We wszystkich tqtr]\lcze inne niz
angiotensyny Il - zarejestrowanych okre.slo.ne w ChPL -
Telmisartanum  Telmisartan EGIS, tabl, 80 mg 28 szt. produkty 1504 1579 20,47 2047 wskazaniachna Vd7ecido18roku 0, 6,14
jednosktadnikow dzierh wydania zycia; przewlekia
S . choroba nerek u
eiztozone decyzji

dzieci do 18 roku
zycia; leczenie

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
Nazwa postac i dawka opakowani
a
Telmi . .
elmisartan EGIS, tabl. powl., 28 sit.
80 mg
Telmi . .
elmisartan EGIS, tabl. powl., 28 sit.
80 mg
Telmisartan Genoptim, tabletki, 28 szt.

40 mg

Telmisartan Genoptim, tabletki, 28 szt.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci

Urzedow Cena
hurtow detaliczn

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

nadci$nienie

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty

Swiadczeniobiorc

y

7,74

10,92

5,29

9,50
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

80 mg

Telmisartan Mylan, tabl., 40 mg

Telmisartan Mylan, tabl., 80 mg

Telmix, tabl., 40 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

angiotensyny Il -
produkty

jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

8,21

16,31

11,87

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

8,62 11,50
17,13 21,81
12,46 15,34

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

10,29

Zakres wskazan

objetych
refundacja

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na

dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,30

7,41

8,14
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Telmix, tabl., 80 mg 28 szt. produkty 23,74 24,93 29,61 20,57 wskazaniach na choroba nerek u 30% 15,21
jednosktadnikow dzier wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Telmizek, tabl., 40 mg 28 szt. produkty 12,94 13,59 16,47 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 9,27
jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
45.0, Antagonisci We wszystkich  okreslone w ChPL -
angiotensyny Il - zarejestrowanych u dzieci do 18 roku
Telmisartanum Telmizek, tabl., 80 mg 28 szt. produkty 25,88 27,17 31,85 20,57 wskazaniach na zycia; przewlekta 30% 17,45
jednosktadnikow dzierh wydania choroba nerek u
e iztozone decyzji dzieci do 18 roku

Camzyos® (mawakamten)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tezeo, tabl., 40 mg

Tezeo, tabl., 40 mg

Tezeo, tabl., 40 mg

Tezeo, tabl., 40 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
7,54 7,92
7,99 8,39
9,72 10,21
15,08 15,83

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

10,80

11,27

13,09

20,51

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

10,29

10,29

20,51

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,60

4,07

5,89

6,15
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tezeo, tabl., 40 mg

Tezeo, tabl., 40 mg

Tezeo, tabl., 80 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

56 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

15,98

19,33

15,08

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

16,78 21,46
20,30 24,98
15,83 20,51

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

20,57

20,51

Zakres wskazan
objetych
refundacja
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

zarejestrowanych

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,06

10,58

6,15
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- Wysokosé
Zawartos¢ Urzedow Cena Cena :;:r:tzsc
opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn

a zbytu abrutto a flnansaowam

Substancja czynna Nazwa postac i dawka

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Telmisartanum Tezeo, tabl., 80 mg 28 szt. 15,98 16,78 21,46 20,57

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Telmisartanum Tezeo, tabl., 80 mg 28 szt. 19,44 20,41 25,09 20,57

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Telmisartanum Tezeo, tabl., 80 mg 56 szt. 30,15 31,66 38,92 38,92

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,06

10,69

11,68
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tezeo, tabl., 80 mg

Tezeo, tabl., 80 mg

Tolura, tabl., 40 mg

Tolura, tabl., 40 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
30,89 32,43
38,66 40,59
10,80 11,34
25,16 26,42

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

39,70

47,86

14,22

31,10

Wysokosé
limitu
finansowani
a

39,70

41,14

10,29

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
zycia

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,91

19,06

7,02

16,70
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tolura, tabl., 40 mg

Tolura, tabl., 80 mg

Tolura, tabl., 80 mg

Zawartosc
opakowani

84 szt.

28 szt.

28 szt.

Urzedow Cena Cena WYSO.kOSC
. limitu
acena hurtow detaliczn

Ty el a flnansaowanl

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

30,02 31,52 37,60 30,86

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

14,02 14,72 19,40 19,40

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

14,04 14,74 19,42 19,42

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

2ycia; leczenie

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -

u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

2ycia; leczenie

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -

u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

zycia; leczenie

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -

u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

16,00

5,82

5,83
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le'lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t ¥ .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Tolura, tabl., 80 mg 28 szt. produkty 21,60 22,68 27,36 20,57 wskazaniach na choroba nerek u 30% 12,96
jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Tolura, tabl., 80 mg 30 szt. produkty 14,96 15,71 20,61 20,61 wskazaniach na choroba nerek u 30% 6,18
jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
e i ztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Tolura, tabl., 80 mg 56 szt. produkty 28,04 29,44 36,71 36,71 wskazaniach na choroba nerek u 30% 11,01
jednosktadnikow dzierh wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tolura, tabl., 80 mg

Tolura, tabl., 80 mg

Tolura, tabl., 80 mg

Tolura, tabl., 80 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

56 szt.

84 szt.

84 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
28,08 29,48
50,33 52,85
42,06 44,16
42,12 44,23

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

36,75

60,13

53,43

53,50

Wysokosé
limitu
finansowani
a

36,75

41,14

53,43

53,50

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,03

31,33

16,03

16,05
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
eiztozone decyzji zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Tolura, tabl., 80 mg 84 szt. produkty 60,05 63,05 72,32 61,71 wskazaniach na choroba nerek u 30% 29,12
jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich  u dzieci do 18 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Telmisartanum Toptelmi, tabl., 40 mg 28 szt. produkty 9,67 10,15 13,03 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 5,83
jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
e i ztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
45.0, Antagonisci We wszystkich tqtr]\lcze inne niz
angiotensyny Il - zarejestrowanych okre.slo.ne w ChPL -
Telmisartanum Toptelmi, tabl., 40 mg 56 szt produkty 1511 1587 20,55 20,55  wskazaniachna Ud7ecido18roku 0, 6,17
jednosktadnikow dzierh wydania zycia; przewlekia
S . choroba nerek u
eiztozone decyzji

dzieci do 18 roku
zycia; leczenie

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Telmisartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Toptelmi, tabl., 80 mg

Toptelmi, tabl., 80 mg

Zanacodar, tabl., 40 mg

Zanacodar, tabl., 80 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

56 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci

Urzedow Cena

acena
zbytu

19,33

30,22

9,07

18,14

cona i
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
20,30 24,98 20,57
31,73 39,00 39,00
9,52 12,39 10,29
19,05 23,73 20,57

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

nadci$nienie

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

10,58

11,70

5,19

9,33



173 AESTIMO

Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
angiotensyny Il - zarejestrowanych  tetnicze inne niz
produkty wskazaniach na  okreslone w ChPL -
jednosktadnikow dziert wydania  u dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum AuroValsart, tabl. powl., 160 28 szt. produkty 11,82 12,41 17,09 17,09 wskazaniach na choroba nerek u 30% 5,13
me jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum AuroValsart, tabl. powl., 80 mg 28 szt. produkty 5,91 6,21 9,09 9,09 wskazaniach na choroba nerek u 30% 2,73
jednosktadnikow dzierh wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
45.0, Antagonisci We wszystkich nadcisnienie
angiotensyny Il - zarejestrowanych  tetnicze inne niz
Valsartanum Avasart, tabl. powl., 160 mg 28 szt. produkty 20,20 21,21 25,89 20,57 wskazaniach na  okreslone w ChPL - 30% 11,49
jednosktadnikow dzierh wydania u dzieci do 6 roku
eiztozone decyzji zycia; przewlekta

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)



AESTIMO
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Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum Avasart, tabl. powl., 80 mg 28 szt. produkty 10,37 10,89 13,77 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 6,57
jednosktadnikow dzier wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
28 szt. (2 angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum Bespres, tabl. powl., 160 mg  blist.po 14 produkty 19,66 20,64 25,32 20,57 wskazaniach na choroba nerek u 30% 10,92
szt.) jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
45.0, Antagonisci We wszystkich  okreslone w ChPL -
28 szt. (2 angiotensyny Il - zarejestrowanych  u dzieci do 6 roku
Valsartanum Bespres, tabl. powl., 80 mg blist.po 14 produkty 9,83 10,32 13,20 10,29 wskazaniach na zycia; przewlekta 30% 6,00
szt.) jednosktadnikow dzierh wydania choroba nerek u
e iztozone decyzji dzieci do 18 roku

zycia; leczenie
renoprotekcyjne u

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Diovan, tabl. powl., 160 mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 160
mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 160

mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 320
mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

Urzedow Cena

acena
zbytu

26,58

20,74

32,29

37,80

cona i
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
27,91 32,59 20,57
21,78 26,46 20,57
33,90 41,17 41,14
39,69 46,96 41,14

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja i

dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

18,19

12,06

12,37

18,16



176 AESTIMO

Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
produkty wskazaniach na  okreslone w ChPL -
jednosktadnikow dzierh wydania u dzieci do 6 roku
e iztozone decyzji 2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
. angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum Dipper - Mono, tabl. powl., 80 28 szt. produkty 10,37 10,89 13,77 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 6,57
me jednosktadnikow dzier wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
. angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum Dipper - Mono, tabl. powl., 80 5¢ ;¢ produkty 1571 1650 21,18 2057  wskazaniachna  choroba nerek u 30% 6,78
me jednosktadnikow dzierh wydania dzieci do 18 roku
e iztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
45.0, Antagonisci We wszystkich na.dC|sr1|en|e .
. . tetnicze inne niz
28 szt. (4  angiotensyny Il - zarejestrowanych ,
Valsartanum Tensart, tabl. powl,, 160mg  blist.po 7 produkty 18,74 19,68 24,36 20,57  wskazaniachna OKeSIoNeWChPL- 550, 9,96
szt.) jednosktadnikow dzier wydania u dz.|eC| do 6 roku
. . zycia; przewlekta
e iztozone decyzji

choroba nerek u

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)



AESTIMO

177
Zawartosc Urzedow Cena Cena le‘lso.kosc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom V\;ysolkosc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn imitu . objetych pozarejestracyjnych odptatnosc , . op a.t o .
finansowani . . A . Swiadczeniobiorc
a zbytu a brutto a a refundacja objetych refundacja i .
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
28 szt. (4  angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum Tensart, tabl. powl., 80 mg blist.po 7 produkty 9,72 10,21 13,09 10,29 wskazaniach na choroba nerek u 30% 5,89
szt.) jednosktadnikow dzien wydania dzieci do 18 roku
e i ztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
45.0, Antagonisci We wszystkich u dzieci do 6 roku
. 28 szt. (4  angiotensyny Il - zarejestrowanych  zycia; przewlekta
Valsartanum pov?//laell‘:‘:ﬁzr tlasbol r;\i\;Tblle;Ig me blist.po 7 produkty 20,50 21,53 26,22 20,57 wskazaniach na choroba nerek u 30% 11,82
! ' Y szt.) jednosktadnikow dzier wydania dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji 2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
45.0, Antagonisci We wszystkich okreslor}e w ChPL -
. angiotensyny Il - zarejestrowanych u dz-|e0 do 6 roku
Valsartanum Valsacor 160 mg tabletki 60 szt. produkty 43,92 46,12 53,73 44,08 wskazaniachna Y% przewlekta 30% 22,87
powlekane, tabl. powl., 160 mg . ! L . choroba nerek u
jednosktadnikow dzier wydania L
. - dzieci do 18 roku
eiztozone decyzji

2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Substancja czynna

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Zawartos¢
Nazwa postac i dawka opakowani
a
V. .
alsacor 160 mg tabletki 90 szt.
powlekane, tabl. powl., 160 mg
Valsacor 320 mg tabletki 28 szt
powlekane, tabl. powl., 320 mg '
Valsacor 320 mg tabletki 28 szt.
powlekane, tabl. powl., 320 mg
2 .
Valsacor 320 mg tabletki 28 szt.

powlekane, tabl. powl., 320 mg

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
64,02 67,22
23,65 24,83
23,73 24,92
41,00 43,05

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

76,83

32,10

32,19

50,32

Wysokosé
limitu
finansowani
a

66,12

32,10

32,19

41,14

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
zycia

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

30,55

9,63

9,66

21,52
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Substancja czynna

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Valsacor 320 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 320 mg

Valsacor 80 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 80 mg

Valsacor 80 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 80 mg

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zawartos¢
opakowani Grupa limitowa
a
jednosktadnikow
e iztozone
45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
30 szt. produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
28 szt. (4  angiotensyny Il -

blist.po 7 produkty
szt.) jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
60 szt. produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena
hurtow detaliczn

Zakres wskazan

objetych
refundacja

dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty

Swiadczeniobiorc

y

10,26

6,44

12,54
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Substancja czynna

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Valsacor 80 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 80 mg

Valsartan Medical Valley, tabl.

powl., 160 mg

Valsartan Medical Valley, tabl.

powl., 80 mg

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Urzedow Cena
hurtow detaliczn

Cena WYsc.i.kosc
limitu
a finansowani
a
39,94 33,06
17,15 17,15
9,12 9,12

Zakres wskazan

objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty

Swiadczeniobiorc

y

16,80

5,15

2,74
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Substancja czynna

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Valtap, tabl. powl., 160 mg

Valtap, tabl. powl., 80 mg

Valzek, tabl., 160 mg

Valzek, tabl., 80 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena

acena
zbytu

12,10

6,05

18,36

9,18

Wysokosé
Cena :;:r:tzsc
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
12,71 17,39 17,39
6,35 9,23 9,23
19,28 23,96 20,57
9,64 12,52 10,29

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania

Zakres wskazan Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja i

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

30%

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadcisnienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

30%

30%

nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,22

2,77

9,56
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Substancja czynna Nazwa postac i dawka

Valsartanum Vanatex, tabl. powl., 160 mg

Valsartanum Vanatex, tabl. powl., 80 mg

Lisinoprilum +

. Dironorm, tabl., 1045 m
Amlodipinum &

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
20,74 21,78
10,37 10,89

Cena

hurtow detaliczn

a

26,46

13,77

preparaty ztozone

Wysokosé
limitu
finansowani
a

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

20,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

10,29

ACEi + bloker kanatu wapniowego

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

13,28 13,94

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

Camzyos® (mawakamten)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

15,57

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

5,56

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja

zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
2ycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
zycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia
nadci$nienie
tetnicze inne niz
okreslone w ChPL -
u dzieci do 6 roku
zycia; przewlekta
choroba nerek u
dzieci do 18 roku
2ycia; leczenie
renoprotekcyjne u
dzieci do 18 roku
zycia

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom

30%

30%

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,06

13,21
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Substancja czynna

Lisinoprilum +
Amlodipinum

Lisinoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Dironorm, tabl., 20+10 mg

Dironorm, tabl., 20+5 mg

Amlessa, tabl., 4+10 mg

Amlessa, tabl., 4+10 mg

Amlessa, tabl., 4+5 mg

Amlessa, tabl., 4+5 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

90 szt.

30 szt.

90 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
20,20 21,21
18,36 19,28
12,15 12,76
35,51 37,29
12,15 12,76
35,51 37,29

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

24,16

22,23

14,38

41,24

14,38

41,24

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,11

11,11

5,56

16,67

5,56

16,67

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

19,45

17,52

12,02

34,17

12,02

34,17
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Substancja czynna

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
perindoprilum +
Amlodipinum

Perindoprilum
argininum +
Amlodipinum

Perindoprilum
argininum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Amlessa, tabl., 8+10 mg

Amlessa, tabl., 8+10 mg

Amlessa, tabl., 8+5 mg

Amlessa, tabl., 8+5 mg

Co-Prestarium, tabl., 10+10 mg

Co-Prestarium, tabl., 10+5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

90 szt.

30 szt.

90 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
24,30 25,52
70,91 74,46
24,30 25,52
70,91 74,46
26,78 28,12
26,78 28,12

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

28,47

80,63

28,47

80,63

31,07

31,07

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,11

33,33

11,11

33,33

11,11

11,11

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

23,76

66,50

23,76

66,50

26,36

26,36
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Substancja czynna

Perindoprilum
argininum +
Amlodipinum

Perindoprilum
argininum +
Amlodipinum

tert-Butylamini
Perindoprilum +
Indapamidum

tert-Butylamini
Perindoprilum +
Indapamidum

Perindoprili tosilas +
Amlodipinum

Perindoprili tosilas +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Co-Prestarium, tabl., 5+10 mg

Co-Prestarium, tabl., 5+5 mg

Co-Prenessa, tabl., 8+2,5 mg

Co-Prenessa 4 mg/1,25 mg
tabletki, tabl., 4+1,25 mg

Vilpin Combi, tabl., 10+10 mg

Vilpin Combi, tabl., 1045 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena

acena
zbytu

17,55

17,55

21,59

13,28

19,87

19,87

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

18,43 20,05
18,43 20,05
22,67 25,62
13,94 15,57
20,86 23,80
20,86 23,80

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

5,56

5,56

11,11

5,56

11,11

11,11

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

17,69

17,69

20,91

13,21

19,09

19,09
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Substancja czynna

Perindoprili tosilas +

Amlodipinum

Perindoprili tosilas +

Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Vilpin Combi, tabl., 5+10 mg

Vilpin Combi, tabl., 5+5 mg

Egiramlon, kaps. twarde, 10+10
mg

Egiramlon, kaps. twarde, 10+5
mg

Egiramlon, kaps. twarde, 5+10
mg

Egiramlon, kaps. twarde, 5+5
mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
9,94 10,44
9,94 10,44
12,20 12,81
6,10 6,41
12,20 12,81
6,10 6,41

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

12,07

12,07

16,44

8,52

16,44

8,52

Wysokosé
limitu
finansowani
a

5,56

5,56

14,88

7,44

14,88

7,44

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom

ryczatt

ryczatt

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,71

9,71

6,02

6,02
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Substancja czynna

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ramizek Combi, kaps
10+10 mg

Ramizek Combi, kaps
10+10 mg

Ramizek Combi, kaps
10+5 mg

Ramizek Combi, kaps
10+5 mg

Ramizek Combi, kaps
5+10 mg

Ramizek Combi, kaps
5+10 mg

. twarde,

. twarde,

. twarde,

. twarde,

. twarde,

. twarde,

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

60 szt.

30 szt.

60 szt.

30 szt.

60 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
12,05 12,65
24,11 25,32
6,03 6,33
12,05 12,65
12,05 12,65
24,11 25,32

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

16,28

31,02

8,43

16,28

16,28

31,02

Wysokosé
limitu
finansowani
a

14,88

29,76

7,44

14,88

14,88

29,76

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,86

10,19

3,22

5,86

5,86

10,19
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Substancja czynna

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Ramizek Combi, kaps. twarde,
5+5 mg

Ramizek Combi, kaps. twarde,
5+5mg

Rimal, kaps. twarde, 10+10 mg

Rimal, kaps. twarde, 10+5 mg

Rimal, kaps. twarde, 5+10 mg

Rimal, kaps. twarde, 5+5 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

60 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
6,03 6,33
12,05 12,65
12,06 12,66
6,03 6,33
12,06 12,66
6,03 6,33

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

8,43

16,28

16,29

8,43

16,29

8,43

Wysokosé
limitu
finansowani
a

7,44

14,88

14,88

7,44

14,88

7,44

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

3,22

5,86

5,87

3,22

5,87

3,22



189

Substancja czynna

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Amlodipinum

Ramiprilum +
Felodipinum

Ramiprilum +
Felodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani
a

Nazwa postac i dawka Grupa limitowa

41.0, Antagonisci
Sumilar, kaps. twarde, 10+10 30 szt wapnia -
mg pochodne
dihydropirydyny

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Sumilar, kaps. twarde, 10+5 mg 30 szt.

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Sumilar, kaps. twarde, 5+10 mg 30 szt.

41.0, Antagonisci
wapnia -
pochodne
dihydropirydyny

Sumilar, kaps. twarde, 5+5 mg 30 szt.

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Delmuno 2,5, tabl. powl.,

2,542,5 mg 28 szt.

Delmuno 5, tabl. powl., 5+5 mg 28 szt.

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
12,05 12,65
6,03 6,33
12,05 12,65
6,03 6,33
11,29 11,85
14,47 15,19

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

16,28

8,43

16,28

8,43

13,37

17,97

Wysokosé
limitu
finansowani
a

14,88

7,44

14,88

7,44

5,18

10,37

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom

30%

30%

30%

30%

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,86

3,22

5,86

3,22

11,39

13,57
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili +
Amlodipinum

Candesartanum
cilexetili +
Amlodipinum

Candesartanum
cilexetili +

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Camlocor, tabl., 16 + 10 mg

Camlocor, tabl., 16 + 5 mg

Camlocor, tabl., 8 + 5 mg

Zawartosc

opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

Urzedow Cena Cena WYSO.kOSC
. limitu
acena hurtow detaliczn finansowani
zbytu abrutto a a

Zakres wskazan
objetych
refundacja

bloker receptora angiotensynowego + bloker kanatu wapniowego

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

18,14 19,05 23,73 20,57
18,14 19,05 23,73 20,57
9,07 9,52 12,39 10,29

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Leczenie
zastepcze
pierwotnego
nadci$nienia
tetniczego u
dorostych
pacjentéw, u
ktérych uzyskano

kontrole ci$nienia przypadkach innych

tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach
Leczenie
zastepcze
pierwotnego
nadcisnienia
tetniczego u
dorostych
pacjentéw, u
ktérych uzyskano

kontrole cisnienia przypadkach innych

tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach

Leczenie
zastepcze

Zakres wskazan Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja i

ChPL

nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w 30%
niz okreslono w
ChPL

nadcisnienie
tetnicze u oséb
d tych
orostych, w 30%
niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie

0,
tetnicze u oséb 30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,33

9,33

5,19
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Substancja czynna

Amlodipinum

Candesartanum
cilexetili +
Amlodipinum

Candesartanum
cilexetili +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Caramlo, tabl., 16 + 10 mg

Caramlo, tabl., 16 + 5 mg

Zawartosc

Urzedow Cena Cena
opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn
a

zbytu abrutto a a
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Nazwa postac i dawka

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

28 szt.

16,87 17,71 22,39 20,57

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

28 szt.

16,87 17,71 22,39 20,57

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani

Zakres wskazan
objetych
refundacja

Zakres wskazan

objetych refundacja
pierwotnego
nadcisnienia
tetniczego u
dorostych
pacjentéw, u
ktérych uzyskano
kontrole cisnienia
tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach
Leczenie
zastepcze
pierwotnego
nadcisnienia
tetniczego u
dorostych

dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

nadcisnienie
pacjentéw, u tetnicze u oséb
ktérych uzyskano dorostych, w 30%
kontrole ci$nienia przypadkach innych
tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach
Leczenie
zastepcze
pierwotnego
nadci$nienia
tetniczego u
dorostych
pacjentdéw, u
ktérych uzyskano

niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w o
przypadkach innych 30%
niz okreslono w
ChPL

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,99

7,99
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Substancja czynna Nazwa postac i dawka

Candesartanum
cilexetili +
Amlodipinum

Caramlo, tabl., 8 + 5 mg

Losartanum kalicum +
. Alortia, tabl. powl., 100+10 mg
Amlodipinum

Losartanum kalicum +

. Alortia, tabl. powl., 100+5 m
Amlodipinum P &

Losartanum kalicum + Alortia, tabl. powl., 50+10 mg

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci

Urzedow Cena

acena
zbytu

8,43

23,63

23,63

11,77

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

8,85 11,73
24,81 29,71
24,81 29,71
12,36 15,41

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

22,04

22,04

11,02

Zakres wskazan
objetych
refundacja

kontrole cisnienia
tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach
Leczenie
zastepcze
pierwotnego
nadci$nienia
tetniczego u
dorostych
pacjentéw, u
ktérych uzyskano

kontrole cisnienia przypadkach innych

tetniczego
stosujac
jednoczesnie
kandesartan i
amlodypine, w
takich samych
dawkach

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie

Poziom

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,53

14,28

14,28

7,70
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Substancja czynna

Amlodipinum

Losartanum kalicum +

Amlodipinum

Losartanum kalicum +

Amlodipinum

Losartanum kalicum +

Amlodipinum

Losartanum kalicum +

Amlodipinum

Losartanum kalicum +

Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Alortia, tabl. powl., 50+10 mg

Alortia, tabl. powl., 50+10 mg

Alortia, tabl. powl., 50+5 mg

Alortia, tabl. powl., 50+5 mg

Alortia, tabl. powl., 50+5 mg

Telam, tabl., 40+10 mg

Zawartosc
opakowani

60 szt.

90 szt.

30 szt.

60 szt.

90 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

angiotensyny Il -
produkty

jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
23,63 24,81
35,45 37,22
11,77 12,36
23,63 24,81
35,45 37,22
8,46 8,88

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

29,71

43,55

15,41

29,71

43,55

11,76

Wysokosé
limitu
finansowani
a

22,04

33,06

11,02

22,04

33,06

10,29

Zakres wskazan
objetych
refundacja

zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

objetych refundacja

tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

14,28

20,41

7,70

14,28

20,41

4,56
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Telmisartanum +
Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Telam, tabl., 40+5 mg

Telam, tabl., 80+10 mg

Telam, tabl., 80+5 mg

Teldipin, tabl., 40+10 mg

Teldipin, tabl., 40+5 mg

Teldipin, tabl., 40+5 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty

Urzedow Cena

acena
zbytu

8,46

16,92

16,92

9,66

9,66

16,90

Wysokosé
Cena z:r:tzsc
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
8,88 11,76 10,29
17,77 22,45 20,57
17,77 22,45 20,57
10,14 13,02 10,29
10,14 13,02 10,29
17,75 22,44 20,57

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na

Zakres wskazan

objetych refundacja

dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,56

8,05

8,05

5,82

5,82

8,04
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Zawartosc Urzedow Cena Cena leilrsr:lt(zsc Zakres wskazan Zakres wskazan Poziom \A;y:)sc;l;:sc
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn finansowani objetych pozarejestracyjnych odptatnosc éwia dcz':ni;lbiorc
a zbytu abrutto a a refundacja objetych refundacja i -
jednosktadnikow dzien wydania  przypadkach innych
e iztozone decyzji niz okreslono w
ChPL
45.0, Antagonisci We wszystkich ¢ nti?cczlznl:eg;(?b
Telmisartanum + angiotensyny Il - zarejestrowanych edorosl ch w
Amlodioi Teldipin, tabl., 40+5 mg 84 szt. produkty 25,36 26,63 32,70 30,86 wskazaniach na r adka\::h i,nn ch 30% 11,10
miodipinum jednosktadnikow dzien wydania P n\i/ipokreélonoxl
e i ztozone decyzji ChpL
45.0, Antagonisci We wszystkich ¢ rli?;lznl:e:;zb
Telmisartanum + angiotensyny Il - zarejestrowanych edoros’f ch w
Amlodipi Teldipin, tabl., 80+10 mg 28 szt. produkty 19,31 20,28 24,96 20,57 wskazaniach na v adkaych i’nn ch 30% 10,56
miodipinum jednosktadnikow dzien wydania P n\i/;okreélonov\\//
e i ztozone decyzji
ChPL
45.0, Antagonisci We wszystkich ' nti?;lznf:slgb
Telmisartanum + angiotensyny Il - zarejestrowanych Zoros’f ch w
Amlodipi Teldipin, tabl., 80+10 mg 56 szt. produkty 33,80 35,49 42,76 41,14 wskazaniach na r adkaych i’nn ch 30% 13,96
miodipinum jednosktadnikow dzien wydania P n»ilipokres'lonov\\/l
eiztozone decyzji ChpL
45.0, Antagonisci We wszystkich ¢ rl?\?cczl:nl:e:slce;b
Telmisartanum + angiotensyny Il - zarejestrowanych Zorosl ch w
Amlodioi Teldipin, tabl., 80+10 mg 84 szt. produkty 50,71 53,25 62,52 61,71 wskazaniach na r adkaych i,nn ch 30% 19,32
miodipinum jednosktadnikow dzien wydania P n»ilipokreélonoxl
eiztozone decyzji
ChPL
45.0, Antagonisci We wszystkich ¢ rl?]?cczlznl:e:;zb
Telmisartanum + angiotensyny Il - zarejestrowanych e::loros’( ch w
Amlodipi Teldipin, tabl., 80+5 mg 28 szt. produkty 19,31 20,28 24,96 20,57 wskazaniach na rz adkaych i’nn ch 30% 10,56
miodipinum jednosktadnikow dzierh wydania P n\i/ipokreélono:/
eiztozone decyzji
ChPL
45.0, Antagonisci We wszystkich nadci$nienie
. + . ) . . X
Telmisartanum Teldipin, tabl., 80+5 mg 56 st angiotensyny Il 33,80 35,49 42,76 41,14 zarejestrowanych  tetnicze u oséb 30% 13,96

Amlodipinum

Camzyos® (mawakamten)

produkty
jednosktadnikow

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

wskazaniach na
dzier wydania

dorostych, w
przypadkach innych
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Amlodipinum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Teldipin, tabl., 80+5 mg

Avasart Plus, tabl. powl.,
10+160 mg

Avasart Plus, tabl. powl., 5+160
mg

Avasart Plus, tabl. powl., 5+80
mg

Dipperam, tabl. powl., 10+160
mg

Dipperam, tabl. powl., 10+160
mg

Zawartosc
opakowani
a

84 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
50,71 53,25
17,82 18,71
17,82 18,71
8,10 8,51
17,82 18,71
34,56 36,29

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

62,52

23,39

23,39

11,39

23,39

43,56

Wysokosé
limitu
finansowani
a

61,71

20,57

20,57

10,29

20,57

41,14

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

19,32

8,99

8,99

4,19

8,99

14,76
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Substancja czynna

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Amlodipinum +
Valsartanum

Lisinoprilum +

Hydrochlorothiazidu

m

Lisinoprilum +

Hydrochlorothiazidu

m

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani
a

Nazwa postac i dawka Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Dipperam, tabl. powl., 5+160
mg

28 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Dipperam, tabl. powl., 5+160
mg

56 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Dipperam, tabl. powl., 5+80 mg 28 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

Dipperam, tabl. powl., 5480 mg 56 szt.

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
17,82 18,71
34,56 36,29
8,91 9,36
17,28 18,14

Cena

hurtow detaliczn

a

23,39

43,56

12,24

22,82

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

41,14

10,29

20,57

ACEi + diuretyk tiazydowy/tiazydopodobny

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty

Lisiprol HCT, tabl., 10+12,5 mg 30 szt.

Lisiprol HCT, tabl., 20+12,5 mg 30 szt.

12,53 13,16

17,93 18,83

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

14,80

21,79

5,56

11,11

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych

Poziom

30%

30%

30%

30%

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,99

14,76

5,04

8,42

12,44

17,08
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Substancja czynna Nazwa postac i dawka

Lisinoprilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lisiprol HCT, tabl., 20425 mg

Perindoprili tosilas + Indix Combi, tabl. powl., 10+2,5
Indapamidum mg

Perindoprili tosilas +
Indapamidum

Indix Combi, tabl. powl.,
2,5+0,625 mg

Perindoprili tosilas + Indix Combi, tabl. powl., 5+1,25
Indapamidum mg

tert-Butylamini
Perindoprilum +
Indapamidum

Co-Prenessa, tabl., 8+2,5 mg

tert-Butylamini
Perindoprilum +
Indapamidum

Co-Prenessa 4 mg/1,25 mg
tabletki, tabl., 4+1,25 mg

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani

28 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

Grupa limitowa

jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
16,85 17,69
21,60 22,68
6,75 7,09
13,50 14,18
21,59 22,67
13,28 13,94

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

20,48

25,63

7,90

15,81

25,62

15,57

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,37

11,11

2,78

5,56

11,11

5,56

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL

nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w

przypadkach innych

niz okreslono w

Poziom

pozarejestracyjnych odptatnosc
objetych refundacja

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

16,08

20,92

7,90

13,45

20,91

13,21
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Substancja czynna

Perindoprilum
argininum +
Indapamidum

Perindoprilum
argininum +
Indapamidum

Ramiprilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Ramiprilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Ramiprilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Ramiprilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tertensif Bi-Kombi, tabl. powl.,

10+2,5mg

Tertensif Kombi, tabl. powl.,

5+1,25mg

Ampril HD, tabl., 5+25 mg

Ampril HL, tabl., 2,5+12,5 mg

Tritace 2,5 Comb, tabl.,

2,5+12,5mg

Tritace 5 Comb, tabl., 5+25 mg

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

30 szt.

30 szt.

30 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone
44.0, Inhibitory
konwertazy
angiotensyny -
produkty
jednosktadnikow

Urzedow Cena

acena
zbytu

35,60

23,46

11,23

8,09

8,05

9,83

hurtow detaliczn

a brutto

37,38

24,63

11,79

8,49

8,45

10,32

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

40,33

26,26

14,74

10,12

9,97

13,11

Wysokosé
limitu
finansowani

a

11,11

5,56

11,11

5,56

5,18

10,37

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierr wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

35,62

23,90

10,03

7,76

7,99

8,71
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Candepres HCT, tabl., 16+12,5
mg

Candepres HCT, tabl., 16+12,5
mg

Candepres HCT, tabl., 32+12,5
mg

Candepres HCT, tabl., 32+25 mg

Candepres HCT, tabl., 8+12,5

mg

Carzap HCT, tabl., 16+12,5 mg

Zawartosc
opakowani

30 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

bloker receptora angiotensynowego + diuretyk tiazydowy

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow

zbytu

16,96

20,22

38,34

38,34

9,72

15,82

Urzedow Cena
acena

17,81

21,23

40,26

40,26

10,21

16,61

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn
a brutto

a

22,71

25,91

47,53

47,53

13,09

21,29

Wysokosé
limitu
finansowani

a

22,04

20,57

41,14

41,14

10,29

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

7,28

11,51

18,73

18,73

5,89

6,89
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Substancja czynna

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetili +
Hydrochlorothiazidu
m

Candesartanum
cilexetilum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Carzap HCT, tabl., 16+12,5 mg

Carzap HCT, tabl., 16+12,5 mg

Carzap HCT, tabl., 16+12,5 mg

Carzap HCT, tabl., 8+12,5 mg

Carzap HCT, tabl., 8+12,5 mg

Carzap HCT, tabl., 16+12,5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

56 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

20,20

31,64

38,88

10,10

19,44

17,17

hurtow detaliczn

a brutto

21,21

33,22

40,82

10,61

20,41

18,03

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

a

25,89

40,49

48,09

13,49

25,09

22,71

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

40,49

41,14

10,29

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja

niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,49

12,15

19,29

6,29

10,69
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Zawartosc Urzedow Cena Cena
Substancja czynna Nazwa postac i dawka opakowani Grupa limitowa acena hurtow detaliczn
a zbytu abrutto a
Candesartanum 45.0, Antagonisci
. . . angiotensyny Il -
+
’ dc'leﬁft'lur:_ 'd Carzap HCT, tfnb'etk" 324125 g gt produkty 38,25 40,16 47,44
ydrochlorothiazidu e jednosktadnikow
m eiztozone
Candesartanum 45.0, Antagonisci
. . angiotensyny Il -
ilexetilum +
" dc ehle u D gy Carzap HCT tabletki, 32:25 mg 28 sat. produkty 3825 40,16 47,44
ydrochlorothiazidu jednosktadnikow
m e i ztozone
45.0, Antagonisci
Losartanum + 28 szt. (2 angiotensyny Il -
Hydrochlorothiazidu Hyzaar, tabl. powl., 50+12,5 mg  blist.po 14 produkty 10,84 11,38 14,26
m szt.) jednosktadnikow
e i ztozone
45.0, Antagonisci
Losartanum kalicum + Hvaaar Forte. tabl. powl 28szt. (2 angiotensyny Il -
Hydrochlorothiazidu ¥ » 10LPOWL,  plist.po 14 produkty 21,68 22,76 27,44
100+25 mg . .
m szt.) jednosktadnikow
eiztozone
45.0, Antagonisci
Losartanum kalicum + angiotensyny Il -
.. L ) . " 12,
Hydrochlorothiazidu 2P H¢T tabr'n powl, 50+12,5 3 produkty 11,12 1168 14,72
m & jednosktadnikow
eiztozone
45.0, Antagonisci
Losartanum kalicum + angiotensyny Il -
Hydrochlorothiazidu ' resartan H, tabl. powl, 30 szt. produkty 21,54 2262 27,52
100+25 mg . "
m jednosktadnikow
e iztozone

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawegzajgcg (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

41,14

41,14

10,29

20,57

11,02

22,04

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

18,64

18,64

7,06

13,04

7,01

12,09
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Substancja czynna Nazwa postac i dawka

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Presartan H, tabl. powl.,
50+12,5 mg

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lorista H, tabl. powl., 50+12,5
mg

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lorista H, tabl. powl., 50+12,5
mg

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lorista H, tabl. powl., 50+12,5
mg

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lorista HD, tabl. powl., 100+25
mg

Losartanum kalicum +
Hydrochlorothiazidu
m

Lorista HL, tabl. powl.,
100+12,5 mg

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani
a

30 szt.

28 szt.

56 szt. (4
blist.po 14
szt.)

84 szt. (6
blist.po 14
szt.)

28 szt. (4
blist.po 7
szt.)

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
10,77 11,31
10,02 10,52
20,33 21,35
30,48 32,00
20,06 21,06
20,20 21,21

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

14,36

13,40

26,03

38,07

25,74

25,89

Wysokosé
limitu
finansowani
a

11,02

10,29

20,57

30,86

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc .,

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

AESTIMO

Poziom Wysokos¢
doptaty
i Swiadczeniobiorc
y

30% 6,65

30% 6,20

30% 11,63
30% 16,47
30% 11,34
30% 11,49
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Polsart Plus, tabl., 40+12,5 mg

Polsart Plus, tabl., 80+12,5 mg

Polsart Plus, tabl., 80+25 mg

Telmisartan + HCT Genoptim,

tabl., 40+12,5 mg

Telmisartan + HCT Genoptim,

tabl., 80+12,5 mg

Telmisartan + HCT Genoptim,

tabl., 80+25 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
12,40 13,02
24,80 26,04
24,80 26,04
9,50 9,98
19,01 19,96
19,01 19,96

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

15,90

30,72

30,72

12,86

24,64

24,64

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

20,57

10,29

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,70

16,32

16,32

5,66

10,24

10,24
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Telmisartan HCT EGIS, tabl.,

40+12,5 mg

Telmisartan HCT EGIS, tabl.,

80+12,5mg

Telmisartan/hydrochlorothiazid

e EGIS, tabl., 80+12,5 mg

Telmix Plus, tabl., 40+12,5 mg

Telmix Plus, tabl., 80+12,5 mg

Telmix Plus, tabl., 80+25 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
11,99 12,59
24,19 25,40
17,23 18,09
8,89 9,33
17,78 18,67
17,78 18,67

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

15,47

30,08

22,77

12,21

23,35

23,35

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

20,57

10,29

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,27

15,68

5,01

8,95

8,95
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Telmizek HCT, tabl., 40+12,5 mg

Telmizek HCT, tabl., 80+12,5 mg

Telmizek HCT, tabl., 80+25 mg

Tezeo HCT, tabl., 40+12,5 mg

Tezeo HCT, tabl., 40+12,5 mg

Tezeo HCT, tabl., 80+12,5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
13,50 14,18
27,00 28,35
27,00 28,35
11,39 11,96
22,79 23,93
22,79 23,93

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

17,06

33,03

33,03

14,84

28,61

28,61

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

20,57

10,29

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,86

18,63

18,63

7,64

14,21

14,21
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tezeo HCT, tabl., 80+12,5 mg

Tezeo HCT, tabl., 80+25 mg

Tezeo HCT, tabl., 80+25 mg

Tolucombi, tabl., 40+12,5 mg

Tolucombi, tabl., 40+12,5 mg

Tolucombi, tabl., 40+12,5 mg

Zawartosc
opakowani
a

56 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

84 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
45,58 47,86
22,79 23,93
45,58 47,86
11,88 12,47
23,76 24,95
38,24 40,15

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

55,12

28,61

55,12

15,35

29,63

46,22

Wysokosé
limitu
finansowani
a

41,14

20,57

41,14

10,29

20,57

30,86

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

26,32

14,21

26,32

8,15

15,23

24,62
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tolucombi, tabl., 80+12,5 mg

Tolucombi, tabl., 80+12,5 mg

Tolucombi, tabl., 80+12,5 mg

Tolucombi, tabl., 80+25 mg

Tolucombi, tabl., 80+25 mg

Tolucombi, tabl., 80+25 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

56 szt.

84 szt.

28 szt.

56 szt.

84 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
23,76 24,95
47,52 49,90
76,47 80,29
23,76 24,95
47,52 49,90
76,47 80,29

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

29,63

57,17

89,56

29,63

57,17

89,56

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

41,14

61,71

20,57

41,14

61,71

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

15,23

28,37

46,36

15,23

28,37

46,36
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
40+12,5 mg

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
40+12,5mg

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
80+12,5mg

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
80+12,5 mg

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
80+25 mg

Toptelmi HCT, tabl. drazowane,
80+25 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
8,61 9,04
17,22 18,08
17,22 18,08
34,44 36,16
17,22 18,08
34,44 36,16

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

11,92

22,76

22,76

43,43

22,76

43,43

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

20,57

41,14

20,57

41,14

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

4,72

8,36

8,36

14,63

8,36

14,63
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Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Zanacodar Combi, tabl.,
40+12,5 mg

Zanacodar Combi, tabl.,
40+12,5mg

Zanacodar Combi, tabl.,
80+12,5mg

Zanacodar Combi, tabl.,
80+12,5 mg

Zanacodar Combi, tabl., 80+25

mg

Zanacodar Combi, tabl., 80+25

mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
12,15 12,76
17,80 18,69
24,30 25,52
35,60 37,38
24,30 25,52
35,60 37,38

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

15,63

23,37

30,20

44,65

30,20

44,65

Wysokosé
limitu
finansowani
a

10,29

20,57

20,57

41,14

20,57

41,14

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

8,43

8,97

15,80

15,85

15,80

15,85



211

Substancja czynna

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Telmisartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Actelsar HCT, tabl., 80+12,5 mg

Actelsar HCT, tabl., 80+25 mg

Gisartan, tabl., 80+12,5 mg

Gisartan, tabl., 80+25 mg

MicardisPlus, tabl., 80+12,5 mg

MicardisPlus, tabl., 80+25 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt. (4
blist.po 7
szt.)

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
24,19 25,40
24,19 25,40
24,30 25,52
24,30 25,52
31,35 32,92
32,08 33,68

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

30,08

30,08

30,20

30,20

37,60

38,37

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

20,57

20,57

20,57

20,57

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

15,68

15,68

15,80

15,80

23,20

23,97
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Co-Bespres, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Co-Bespres, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Bespres, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Bespres, tabl. powl.,
80+12,5 mg

Co-Dipper, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Co-Dipper, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
20,74 21,78
15,88 16,67
20,84 21,88
9,75 10,24
20,79 21,83
31,01 32,56

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

26,46

21,36

26,56

13,12

26,51

39,83

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

20,57

20,57

10,29

20,57

39,83

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,06

6,96

12,16

5,92

12,11

11,95
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Co-Dipper, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Dipper, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Dipper, tabl. powl.,
320+12,5mg

Co-Dipper, tabl. powl., 320+25

mg

Co-Dipper, tabl. powl., 80+12,5

mg

Co-Dipper, tabl. powl., 80+12,5

mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

56 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
20,79 21,83
34,56 36,29
37,80 39,69
37,80 39,69
10,40 10,92
17,28 18,14

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)

kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

26,51

43,56

46,96

46,96

13,80

22,82

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

41,14

41,14

41,14

10,29

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

12,11

14,76

18,16

18,16

6,60

8,42
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Co-Valsacor, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Co-Valsacor, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Co-Valsacor, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Co-Valsacor, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Valsacor, tabl. powl., 160+25

mg

Co-Valsacor, tabl. powl., 160+25

mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

56 szt.

98 szt.

28 szt.

56 szt.

98 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
20,50 21,53
38,26 40,17
66,96 70,31
20,50 21,53
38,26 40,17
66,96 70,31

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

26,22

47,44

80,37

26,22

47,44

80,37

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

41,14

72,00

20,57

41,14

72,00

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

11,82

18,64

29,97

11,82

18,64

29,97
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Co-Valsacor, tabl. powl.,
320+12,5mg

Co-Valsacor, tabl. powl., 320+25

mg

Co-Valsacor, tabl. powl.,
80+12,5mg

Co-Valsacor, tabl. powl.,
80+12,5 mg

Co-Valsacor, tabl. powl.,
80+12,5mg

Tensart HCT, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

56 szt.

98 szt.

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena
acena

zbytu abrutto
41,00 43,05
41,00 43,05
9,57 10,05
19,13 20,09
33,48 35,15
18,74 19,68

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Cena

hurtow detaliczn

a

50,32

50,32

12,93

24,77

41,82

24,36

Wysokosé
limitu
finansowani
a

41,14

41,14

10,29

20,57

36,00

20,57

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

21,52

21,52

5,73

10,37

16,62

9,96
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Tensart HCT, tabl. powl.,
160+25 mg

Valtap HCT, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Valtap HCT, tabl. powl., 160+25

mg

Vanatex HCT, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Vanatex HCT, tabl. powl.,
160+25 mg

Vanatex HCT, tabl. powl.,
80+12,5mg

Zawartosc
opakowani
a

28 szt. (2
blist.po 14
szt.)

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

acena
zbytu

18,74

12,10

12,20

21,55

21,55

10,26

Urzedow Cena

Cena
hurtow detaliczn
a brutto a

19,68 24,36
12,71 17,39
12,81 17,49
22,63 27,31
22,63 27,31
10,77 13,65

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Wysokosé
limitu
finansowani
a

20,57

17,39

17,49

20,57

20,57

10,29

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

9,96

5,22

5,25

12,91

12,91

6,45
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Substancja czynna Nazwa postac i dawka

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

AuroValsart HCT, tabl. powl.,
160+12,5 mg

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

AuroValsart HCT, tabl. powl.,
160+25 mg

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

AuroValsart HCT, tabl. powl.,
80+12,5mg

Telmisartanum +

X Ylpio, tabl., 80+2,5 mg
Indapamidum

Amlodipinum +
Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Dipperam HCT, tabl. powl., 10 +
160+ 12,5mg

Dipperam HCT, tabl. powl., 10 +

Amlodipinum + 160 + 25 mg

Camzyos® (mawakamten)

Zawartosc
opakowani
a

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

Urzedow Cena Cena WYSO.kOSC
. limitu
acena hurtow detaliczn finansowani
zbytu abrutto a a
12,10 12,71 17,39 17,39
12,10 12,71 17,39 17,39
6,05 6,35 9,23 9,23

Zakres wskazan
objetych
refundacja

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

bloker receptora angiotensynowego + diuretyk tiazydopodobny

30 szt.

28 szt.

28 szt.

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -

23,19 24,35 29,25 22,04
3 leki hipotensyjne

15,13 15,89 20,57 20,57

15,13 15,89 20,57 20,57

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych

Zakres wskazan

pozarejestracyjnych odptatnosc

objetych refundacja
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie
tetnicze u oséb

dorostych, w

przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

nadci$nienie

tetnicze u oséb

Poziom

30%

30%

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

5,22

5,22

2,77

13,82

6,17

6,17
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Substancja czynna

Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Amlodipinum +
Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Amlodipinum +
Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Amlodipinum +
Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Amlodipinum +
Valsartanum +
Hydrochlorothiazidu
m

Camzyos® (mawakamten)

Nazwa postac i dawka

Dipperam HCT, tabl. powl., 5 +
160 +12,5mg

Valtricom, tabl. powl., 10 + 160
+12,5mg

Valtricom, tabl. powl., 10 + 160
+25mg

Valtricom, tabl. powl., 5 + 160 +
12,5 mg

Zawartosc
opakowani

28 szt.

28 szt.

28 szt.

28 szt.

Grupa limitowa

produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
eiztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e i ztozone

45.0, Antagonisci
angiotensyny Il -
produkty
jednosktadnikow
e iztozone

Urzedow Cena

acena
zbytu

15,13

19,92

19,92

19,92

Cena leilrs:‘.iilt(zsc
hurtow detaliczn . .
finansowani
a brutto a
a
15,89 20,57 20,57
20,92 25,60 20,57
20,92 25,60 20,57
20,92 25,60 20,57

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

Zakres wskazan
objetych
refundacja

wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzier wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzierh wydania
decyzji

Zakres wskazan

objetych refundacja

dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadcisnienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL
nadci$nienie
tetnicze u oséb
dorostych, w
przypadkach innych
niz okreslono w
ChPL

Poziom
pozarejestracyjnych odptatnosc

30%

30%

30%

30%

AESTIMO

Wysokos¢
doptaty
Swiadczeniobiorc
y

6,17

11,20

11,20

11,20
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10.2 Whnioskowany program lekowy

Tabela 16. Wnioskowany program lekowy ,Leczenie pacjentow z przerostowa kardiomiopatig zawezajacg (ICD-10 142.1)".

SWIADCZENIOBIORCY

1.  Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sg pacjenci z rozpoznang, obja-
wowag kardiomiopatig przerostowg zawezajgcg (0HCM) spet-
niajgcy nastepujace kryteria:

1) wiek 18 lat i powyzej;

2) klasa lI-I1l wedtug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzy-
stwa Kardiologicznego (NYHA);

3) frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) 55% i powyzej;

4) stosowanie leczenia beta-blokerami lub blokerami ka-
natu wapniowego lub w przypadku nietolerancji/prze-
ciwskazania do tych terapii;

5) gradient drogi odptywu lewej komory (LVOT) =50
mmHg w spoczynku lub po prowokacji.

Ponadto do programu lekowego wtgcza sie pacjentéw, bez
koniecznosci ponownej kwalifikacji, uprzednio leczonych ma-
wakamtenem w ramach innego sposobu finansowania tera-
pii, o ile na dzien rozpoczecia terapii spetnili kryteria walifika-
cji oraz jednoczesnie nie spetniali kryteriow uniemozliwiaja-
cych wiaczenie do programu.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu podjecia przez le-
karza decyzji o wytgczeniu pacjenta z programu zgodnie z kry-
teriami zakonczenia lub przerwania udziatu w programie
przedstawionymi w punkcie 3.

Camzyos® (mawakamten)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU

Mawakamten 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

Dawkowanie zgodnie z aktualng charakterystykq produktu 1) EKG

leczniczego 2) ocena kliniczna z uwzglednieniem klasyfikacji NYHA

3) badanie echokardiograficzne:

- frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) ;
- gradient drogi odptywu lewej komory (LVOT) w spo-
czynku lub po prowokacji

4) genotypowanie pacjentéw pod katem cytochromu
P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) w celu ustalenia odpo-
wiedniej dawki mawakamtenu;

5) test cigzowy (u kobiet w okresie rozrodczym).

W przypadku, gdy przeprowadzenie badania echokardiogra-
ficznego jest niezasadne dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowa-
dzenia innego badania obrazowego (np. rezonansu magne-
tycznego).

2. Monitorowanie leczenia

1) Po uptywie 4 i 8 tygodni od rozpoczecia terapii nalezy
wykonac echokardiograficzng ocene LVEF i gradientu
LVOT po prowokacji (w celu sprawdzenia, wystgpienia
odpowiedzi klinicznej),

2) Po osiagnieciu indywidualnej dawki podtrzymujace;j
ocena echokardiograficzna co 12 tygodni

3) W przypadku tymczasowego przerwania leczenia- kon-
trola parametréow z uzyciem echokardiografii co 4

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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SWIADCZENIOBIORCY

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

3. Kryteria zakoriczenia lub przerwania udziatu w programie

1) Nalezy zakoniczy¢ leczenie, jesli wartos¢ LVEF dwu-
krotnie wyniesie < 50% w przypadku przyjmowa-
nia dawki 2,5 mg na dobe;

2) Nalezy tymczasowo przerwac leczenie, gdy LVEF
wynosi < 50%, a nastepnie ponownie rozpocza¢
leczenie po 4 tygodniach, jesli LVEF wynosi > 50%.

4, Kryteria wylgczenia

1) Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktoragkolwiek

substancje pomocniczg;

2)  Okres cigzy i kobiety w wieku rozrodczym niestosujace
skutecznej metody antykoncepcji;

3) Jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4 pa-
cjentdow ze stwierdzonym fenotypem wskazujgcym na
wolny metabolizm przy udziale CYP2C19 oraz nieustalo-

nym fenotypem CYP2C19;

4) Jednoczesne leczenie silnym inhibitorem CYP2C19 i sil-

nym inhibitorem CYP3A4.

Camzyos® (mawakamten)

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

AESTIMO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-
GRAMU

tygodnie do czasu, az LVEF wyniesie > 50%, po czym
nastepuje wznowienie terapii i monitorowanie zgodnie
zpkt 1

4) W przypadku ponownego rozpoczecia leczenia lub
zmiany dawki— monitorowane zgodnie z pkt 1 oraz ba-
danie wartosci LVEF w 4. i 8. tygodniu od ponownego
rozpoczecia lub zmiany dawki

W przypadku, gdy przeprowadzenie badania echokardiogra-
ficznego jest niezasadne dopuszcza sie mozliwosé przeprowa-
dzenia innego badania obrazowego (np. rezonansu magne-
tycznego).

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta da-
nych dotyczacych monitorowania leczenia i kazdora-
zowe ich przedstawianie na zadanie kontroleréw Naro-
dowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym syste-
mie monitorowania programéw lekowych (SMPT) do-
stepnym za pomoca aplikacji internetowej udostepnio-
nej przez OW NFZ, z czestotliwoscig zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;

przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie papierowej
lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opubli-
kowanymi przez NFZ.
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10.3 Opis komparatora — propranolol

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Propranolol Accord z dnia 12.06.2018 r. (ChPL Propranolol Accord

2018).

Tabela 21. Opis komparatora - propranolol.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

20799-20800

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2012 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.05.2018 r.

Data zatwierdzenia lub czesSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 12.06.2018 .

niewybidrcze beta-adrenolityki

CO7A AO5

Propranolol Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Propranolol Accord, 40 mg, tabletki powlekane

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajacy (o0HCM)
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Opis komparatora — propranolol

Whtasciwosci farmakodynamiczne

Propranolol jest kompetycyjnym antagonistg receptoréw betal- i beta2-adrenergicznych. Pozbawiony jest wtasciwosci agonistycznych w stosunku do receptorow

beta, stabilizuje natomiast btony komdrkowe w stezeniu od 1 do 3 mg/l, ale stezenie takie jest rzadko uzyskiwane podczas podawania doustnego. Kompetycyjny

antagonizm wobec receptorow beta-adrenergicznych wykazano u ludzi poprzez réwnolegte przesuniecie w prawo krzywej zaleznosci czestosci akcji serca od dawki

dla betaadrenomimetyku, takiego jak izoprenalina. Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki, wykazuje dziatanie inotropowe ujemne i dlatego jest przeciw-

wskazany w przypadku niewyréwnanej niewydolnosci serca. Propranolol jest mieszaning racemiczng, a postacig aktywna jest izomer S (-) propranololu. Poza hamo-

Wiadciwosci waniem konwersji tyroksyny do trijodotyroniny mato prawdopodobne jest, aby jakiekolwiek dodatkowe wtasciwosci R (+) propranololu w poréwnaniu z mieszaning

farmakodynamiczne  racemiczng spowodowaty inne dziatania terapeutyczne. Propranolol jest skuteczny i dobrze tolerowany w wigkszosci populacji etnicznych, chociaz u pacjentow rasy
i farmakokinetyczne  czarnej reakcja na lek moze byc stabsza.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym okres péttrwania propranololu w osoczu wynosi okoto 2 godziny, a stosunek metabolitéw do leku macierzystego we krwi jest mniejszy niz po
podaniu doustnym. Po podaniu dozylnym nie stwierdzono zwfaszcza obecnosci 4-hydroksypropranololu. Po podaniu doustnym propranolol catkowicie wchtania sie z
przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu u pacjentdw na czczo wystepuje po 1 do 2 godzinach po podaniu. Okoto 90% dawki podanej doustnie
ulega przemianie w watrobie, a okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi 3- 6 godzin. Propranolol ulega szerokiej i szybkiej dystrybucji w organizmie, osiggajac
najwieksze stezenia w ptucach, watrobie, nerkach, mdzgu i w sercu. Propranolol silnie wigze sie z biatkami osocza (80% do 95%).

e  dfawica piersiowa

e nadcisnienie tetniczedtugotrwata profilaktyka ponownego zawatu serca u pacjentdw po ostrym zawale miesnia sercowego

. kardiomiopatia przerostowa zawezajaca

e  drzenie samoistne

e nadkomorowe zaburzenia rytmu serca

Wskazanie . komorowe zaburzenia rytmu serca

e nadczynnos$¢ tarczycy i tyreotoksykoza

e guz chromochtonny nadnerczy (facznie z alfa-adrenolitykiem)

. migrena

o profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentéw z nadcisnieniem

e wrotnym i zylakami przetyku

o . Dawkowanie
Dawkowanie i sposéb

podawania Doroéli; arytmie, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu i tyreotoksykoza: Wymagang reakcje uzyskuje sie zazwyczaj stosujgc dawke od 10 mg do

40 mg, trzy lub cztery razy na dobe.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Camzyos® (mawakamten)

Przeciwwskazania

AESTIMO

Opis komparatora — propranolol

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby biodostepnos¢ propranololu moze by¢ zwiekszona i moze by¢ konieczna modyfikacja dawki. U pacjentow z ciezka
chorobg watroby (np. marskoscig) zalecana jest mata dawka poczatkowa (nie przekraczajgca 20 mg trzy razy na dobe) i uwazne monitorowanie reakcji pacjenta na
leczenie (np. wptywu na czestosc¢ akcji serca).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow ze znacznym zaburzeniem czynnosci nerek i pacjentéw poddawanych hemodializoterapii, stezenie propranololu moze by¢ zwiekszone. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia i dostosowywania dawki poczatkowej. Podobnie jak w przypadku innych lekédw blokujacych receptory beta-adrenergiczne
leku nie nalezy odstawia¢ nagle. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciggu 7-14 dni. Nalezy zastosowac w zamian odpowiednig dawke innego beta-adrenolityku
albo odstawiac propranolol stopniowo. Podczas odstawiania leku nalezy obserwowac stan pacjenta, szczegdlnie w przypadku choroby niedokrwiennej serca. Dla
kazdego pacjenta nalezy okresli¢ stosunek korzysci do ryzyka w zwigzku z zaprzestaniem stosowania beta-adrenolityku.

Pacjenci w podesztym wieku

Istniejg sprzeczne dowody dotyczace zwigzku pomiedzy stezeniem propranololu we krwi, a wiekiem pacjenta. Podczas podawania propranololu pacjentom w pode-
sztym wieku nalezy zachowac ostroznosc. Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dawki. Konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki w zaleznosci od
reakcji na leczenie.

Sposéb podawania Podanie doustne.

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6 ChPL.
e Niewyrownana niewydolnosc¢ serca, ktdra nie jest odpowiednio leczona.

e  Zespdt chorego wezta zatokowego/blok zatokowo-przedsionkowy

e Skurcz oskrzeli lub astma oskrzelowa w wywiadzie, przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

e Kwasica metaboliczna.

. Blok serca Il lub Il stopnia.

e  Pacjenci podatni na hipoglikemie, np. z powodu dtugotrwatego niedozywienia lub na skutek ograniczonej rezerwy wyréwnawczej.
e Wstrzas kardiogenny.

e Nieleczony guz chromochtonny.

e  Ciezka bradykardia.

e  Ciezkie niedocisnienie tetnicze.

o  (Ciezkie zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych.

. Dtawica Prinzmetala.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)
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Opis komparatora — propranolol

Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki:

Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci doty-
czgce stosowania

mozna stosowac u pacjentdw z kontrolowang niewydolnoscig serca, pomimo ze jest przeciwwskazany w niekontrolowanej niewydolnosci serca (patrz
punkt 4.3 ChPL). Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdéw z matg rezerwa czynnosciowa serca.

nie nalezy stosowac w skojarzeniu z antagonistami wapnia o dziataniu inotropowym ujemnym (np. werapamil, diltiazem), poniewaz moze to nasili¢ ich
dziatanie, szczegodlnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci komér i (lub) z zaburzeniami przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-
komorowego. Moze to wywotac ciezkie niedocisnienie tetnicze, bradykardie i niewydolnos¢ serca. Nie nalezy podawac dozylnie beta-adrenolitykow w
ciggu 48 godzin po odstawieniu antagonistdw wapnia, a takze nie nalezy podawac dozylnie antagonistéw wapnia w ciggu 48 godzin po odstawieniu beta-
adrenolitykow.

pomimo ze jest przeciwwskazany w ciezkich zaburzeniach krgzenia obwodowego (patrz punkt 4.3 ChPL), moze takze powodowa¢ nasilenie tagodniejszych
zaburzen krgzenia w tetnicach obwodowych.- ze wzgledu na negatywny wptyw propranololu na czas przewodzenia, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
podawania leku pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.

moze maskowac lub modyfikowac objawy przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii (szczegdlnie tachykardie). Propranolol moze w sporadycznych przy-
padkach powodowac hipoglikemie, nawet u pacjentdéw bez cukrzycy, np. noworodkdw, niemowlat, dzieci, pacjentow w podesztym wieku, pacjentow pod-
dawanych hemodializoterapii, pacjentow z przewlektymi chorobami watroby i pacjentéw, ktdrzy przedawkowali propranolol. W pojedynczych przypadkach
ciezka hipoglikemia zwigzana ze stosowaniem propranololu powodowata napady drgawkowe i (lub) $pigczke. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z
cukrzyca w przypadku jednoczesnego stosowania propranololu i lekéw hipoglikemizujacych. Propranolol moze wydtuza¢ hipoglikemiczna reakcje na insu-
line (patrz punkt 4.3 ChPL).

moze maskowac objawy tyreotoksykozy.- nie nalezy stosowac w przypadku nieleczonego guza chromochtonnego. U pacjentéw z guzem chromochtonnym
nalezy podawac jednoczesnie alfa-adrenolityk.

zwalnia czynnos¢ serca wskutek dziatania farmakologicznego. W rzadkich przypadkach, gdy u leczonego pacjenta wystgpig objawy, ktére mozna przypisac
wolnej czynnosci serca, dawke produktu mozna zmniejszy¢.

moze wywotac silniejszg reakcje na rézne alergeny w przypadku stosowania u pacjentdw, u ktérych w przesztosci wystapita reakcja anafilaktyczna na takie
alergeny. Tacy pacjenci moga nie reagowac na adrenaline podang w zwykle stosowanych dawkach w celu leczenia objawow reakcji alergicznej. Nalezy
unika¢ nagtego odstawienia beta-adrenolitykdéw. Dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciggu 7-14 dni. Podczas odstawiania leku pacjentéw nalezy podda-
wac obserwacji; szczegdlnie dotyczy to oséb z chorobg niedokrwienng serca. Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny i podjeto decyzje o odsta-
wieniu beta-adrenolityku, nalezy tego dokonac przynajmniej na 48 godzin przed zabiegiem. Dla kazdego pacjenta nalezy okresli¢ stosunek korzysci do
ryzyka w zwigzku z przerwaniem blokady receptoréw betaadrenergicznych. Poniewaz u oséb ze znaczacym zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek okres
pottrwania moze ulec wydtuzeniu, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia i dostosowywania dawki poczatkowe;.

Propranolol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z niewyréwnang marskoscig watroby (patrz punkt 4.2ChL). U pacjentéw z nadcisnieniem wrotnym moze doj$¢ do
pogorszenia czynnosci watroby i rozwoju encefalopatii watrobowej. Informowano, ze leczenie propranololem moze zwiekszy¢ ryzyko rozwoju encefalopatii watrobo-
wej (patrz punkt 4.2 ChPL).

Camzyos® (mawakamten)
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Opis komparatora — propranolol

U pacjentow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc niewybidrcze beta-adrenolityki, takie jak propranolol, mogg nasila¢ obturacje. Dlatego u takich pacjentéw nie
nalezy stosowac propranololu (patrz punkt 4.3 ChPL).

Skurczowi oskrzeli mozna zazwyczaj przeciwdziata¢, podajac agoniste receptora beta2- adrenergicznego o dziataniu rozszerzajgcym oskrzela, takiego jak salbutamol.
W celu przeciwdziatania blokadzie beta-adrenergicznej wywotanej przez propranolol wymagane moga by¢ duze dawki agonisty receptora beta2-adrenergicznego o
dziataniu rozszerzajagcym oskrzela. Dawke nalezy dostosowywac zaleznie od uzyskanej reakcji klinicznej; nalezy rozwazy¢ podanie dozylne lub wziewne. Mozna row-
niez rozwazy¢ dozylne podanie aminofiliny i (lub) ipratropium (za pomoca nebulizatora).

Informowano, ze u pacjentdw z astmg dziatanie rozszerzajgce oskrzela wywotywat takze glukagon (podany dozylnie w dawce 1 mg do 2 mg). W ciezkich przypadkach
moze by¢ konieczne podanie tlenu lub sztuczne oddychanie. Informowano o pojedynczych przypadkach przypominajacych miastenie lub nasilenia miastenii u pa-
cjentéw otrzymujacych propranolol.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: odnotowano, ze propranolol zaburza oznaczanie bilirubiny w surowicy metoda diazowania oraz katecholoamin metoda
fluorescencyjna.

Laktoza: Lek zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy lub nieprawidtowym wchtanianiem glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego leku.

Kompetencje niezbedne
do zastosowania wnio- -
skowanej interwencji

10.3.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie produkty lecznicze zawierajgce substancje propranolol sg finansowane ze $rodkéw publicznych (MZ 30/08/2023). Szczegdtowe informacje za-

warto w zatgczniku 10.1.
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10.4 Opis komparatora — diltiazem

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Oxycardil 60 z dnia 30.04.2023 r. (ChPL Oxycardil 60 2023).

Tabela 22. Opis komparatora - diltiazem.
Opis komparatora — diltiazem

Podmiot odpowie-
dzialny, posiada- VEPIM Sp.zo.0.
jacy pozwolenie ul. Kruczkowskiego 8

na dopuszczenie  n.30 Warszawa
do obrotu

Numery pozwolen
na dopuszczenie R/1211
do obrotu

Zagadnienia rejestracyj-

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 grudnia 1996 .
Daty Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 pazdziernika 2013 r.

Data zatwierdzenia lub czesSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 30.04.2023 r.

Grupa

wybidrczy antagonisci wapnia o bezposrednim dziataniu na serce, pochodne benzotiazepin
farmakoterapeutyczna ¥ y g P p p piny

Kod ATC c08DBO1

Dostepne preparaty  Oxycardil 60, 60 mg, tabletki powlekane

Witaéciwosci farmakodynamiczne
Wiasciwosci Diltiazemu chlorowodorek jest antagonista wapnia. Substancje z tej grupy hamujg naptyw wapnia przez btony komaorkowe. Jako antagonista wapnia, diltiazem dziata
farmakodynamiczne  na miesnie gtadkie, w szczegdlinosci na mieénie gtadkie naczyn. Diltiazemu chlorowodorek powoduje zmniejszenie catkowitego oporu obwodowego jako rezultat
i farmakokinetyczne  rozszerzenia naczyr, co z kolei prowadzi do zmniejszenia obciazenia nastepczego. Ostatecznie dochodzi do zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Diltiazemu chlorowodo-
rek, jako antagonista wapnia, ma silne dziatanie na miesien sercowy. W dawkach terapeutycznych diltiazem ma bezposrednie ujemne dziatanie chronotropowe,
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®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)



227

Wskazanie

Dawkowanie i sposéb
podawania

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Opis komparatora — diltiazem

hamuje wiec odruchowe zwiekszenie czestosci akcji serca. Diltiazemu chlorowodorek zmniejsza szybkos¢ przewodzenia bodzcéw pomiedzy przedsionkiem a komorg.
Moze takze wykazywac ujemne dziatania izotropowe.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Diltiazemu chlorowodorek jest wchfaniany z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym w 80- 90%. Maksymalne stezenia diltiazemu chlorowodorku w osoczu
krwi wystepujg po 3 — 8 4 godzinach po podaniu doustnym. Objetos¢ dystrybucji diltiazemu chlorowodorku wynosi okoto 5 I/kg masy ciata. Wigzanie leku z biatkami
osocza wynosi 70- 85%, z czego 35- 40% jest zwigzane z albuminami. Diltiazemu chlorowodorek jest prawie catkowicie metabolizowany w watrobie- w znacznym
stopniu podlega metabolizmowi podczas “pierwszego przejscia” przez watrobe (dlatego dostepnos¢ uktadowa leku wynosi jedynie okoto 40%). Biotransformacja
zachodzi z udziatem izoenzymu CYP 3A4 cytochromu P-450. Wykazano obecnosé nastepujacych szlakow biotransformacji tego leku:- dezacetylacja do gtéwnych
metabolitéw (N-dezmetylodiltiazemu oraz dezacetylodilitiazemu),- oksydatywna O i N-demetylacja,- sprzeganie do metabolitow fenolowych. W poréwnaniu do
diltiazemu, jego gtowne metabolity, N-dezmetylodiltiazem oraz dezacetylodiltiazem wykazujg stabsze dziatanie farmakologiczne. Sita ich dziatania stanowi odpowied-
nio okoto 20% lub okoto 25%- 50% sity dziatania diltiazemu chlorowodorku. Inne metabolity nie sg czynne farmakologicznie. W przypadku zaburzen czynnosci wa-
troby nalezy spodziewa¢ sie opdznienia metabolizmu diltiazemu chlorowodorku. Diltiazemu chlorowodorek jest wydalany przez nerki w okoto 70% w postaci skoniu-
gowanych metabolitéw i w okoto 4% w postaci niezmienionej, pozostata iloé¢ jest wydalana ze stolcem. Sredni okres péttrwania diltiazemu chlorowodorku wynosi 6
godzin. Moze on wahac sie od 2 do 11 godzin. Okres pottrwania diltiazemu moze by¢ wydtuzony, szczegdlnie u pacjentow w wieku podesztym lub z zaburzeniami
czynnosci watroby. Diltiazemu chlorowodorek oraz jego metabolit, dezacetylodiltiazem, moga w niewielkim stopniu podlega¢ kumulacji w osoczu krwi w przypadku
wielokrotnego podawania leku.

Choroba niedokrwienna serca pod postacia:
e dusznicy bolesnej stabilnej,
e dusznicy bolesnej niestabilnej,
e  dusznicy bolesnej naczynioskurczowej (posta¢ Prinzmetala).

Nadcisnienie tetnicze.

Dawkowanie Ponizszy schemat dawkowania zalecany jest u oséb dorostych.

Choroba niedokrwienna serca Trzy razy na dobe 1 tabletka produktu Oxycardil 60 (co odpowiada 180 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe). Dawka leku moze by¢
stopniowo zwiekszona do 360 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe. W przypadku dtugotrwatego leczenia z zadowalajgcym efektem klinicznym, zaleca sie spraw-
dzanie, co 2-3 miesigce, czy mozliwe jest zmniejszenie dawki leku.

Nadcisnienie tetnicze Trzy razy na dobe 1 tabletka produktu Oxycardil 60 (co odpowiada 180 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe). W zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na lek, dawka leku moze by¢ stopniowo zwiekszona do maksymalnej dawki 360 mg diltiazemu chlorowodorku na dobe. W przypadku wystgpienia zadowala-
jacego efektu hipotensyjnego, wskazane jest rozwazenie zmniejszenia dawki diltiazemu chlorowodorku. Oxycardil 60 musi by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw z
zaburzeniami czynnoscig watroby i (lub) nerek oraz u oséb w podesztym wieku. 2 Dzieci i mtodziez Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu w tej grupie
wiekowej nie zostaty ocenione.

Sposéb podawania Tabletki nalezy przyjmowac bez rozgryzania, przed positkami, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu (np. jedna szklanka wody).
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Opis komparatora — diltiazem

Czas trwania leczenia Leczenie produktem Oxycardil 60 jest z reguty dtugotrwate. Przerwanie leczenia lub zmiana w dawkowaniu produktu powinna odbywac sie
wytgcznie pod nadzorem lekarza. Produkt Oxycardil 60 nalezy odstawia¢ powoli, jest to szczegdlnie wazne u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca.
Produktu Oxycardil 60 nie nalezy stosowac u pacjentow:

ez nadwrazliwoscig na substancje czynna lub ktdrgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w punkcie 6.1 ChPL,

e zzespotem chorego wezta zatokowego u pacjentdw bez wszczepionego czynnego stymulatora komorowego,

e 7z blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub Il stopnia u chorych bez wszczepionego czynnego stymulatora komorowego,

Przeciwwskazania e zciezka bradykardia (mniej niz 40 uderzen serca na minute),

e  zniewydolnoscig lewej komory serca z zastojem ptucnym,

e przyjmujacych jednoczesnie dantrolen we wlewie dozylnym (patrz punkt 4.5 ChPL),

e  przyjmujacych jednoczesnie iwabradyne (patrz punkt 4.5 ChPL),

e przyjmujacych jednoczesnie lomitapid (patrz punkt 4.5 ChPL).
W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca, bradykardig (ryzyko zaostrzenia) lub blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia, stwierdzo-
nym w zapisie EKG (ryzyko zaostrzenia i, w rzadkich przypadkach, ryzyko wystapienia bloku catkowitego) konieczna jest $cista obserwacja.

Zgtaszano przypadki ostrej niewydolnosci nerek wtérnej do zmniejszenia perfuzji nerek u pacjentéw z wystepujaca chorobg serca, zwtaszcza z ostabiong czynnoscig
lewej komory serca, ciezka bradykardia lub ciezkim niedocisnieniem. Zaleca sie uwazne monitorowanie czynnosci nerek.

Przed zastosowaniem znieczulenia ogdlnego nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu diltiazemu. Leki z grupy antagonistow wapnia moga nasila¢ zabu-
rzenia kurczliwosci, przewodzenia i automatyzmu miesnia sercowego, a takze dziatanie rozszerzajgce naczynia krwionosne srodkéw stosowanych do znieczulenia.
U 0séb w podesztym wieku i pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby moze wystgpi¢ zwiekszenie stezenia diltiazemu w osoczu. Wszelkie stany stanowigce

przeciwwskazanie do stosowania produktu leczniczego oraz wskazujgce na koniecznos¢ podjecia Srodkdw ostroznosci dotyczacych stosowania, nalezy starannie
obserwowac i $cisle monitorowaé; dotyczy to szczegdlnie kontrolowania czestosci akcji serca na poczatku leczenia.

Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci doty-
czace stosowania . o . L P . 4 . .
Stosowanie lekdw z grupy antagonistdéw wapnia, takich jak diltiazem, moze wigza¢ sie ze zmianami nastroju, w tym depresja.
Podobnie jak inni antagonisci wapnia, diltiazem hamuje motoryke przewodu pokarmowego, dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku stosowania
produktu u pacjentdw, u ktérych istnieje ryzyko niedroznosci jelit.
Sacharoza: Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacha-
razy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Laktoza: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.
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10.4.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie produkty lecznicze zawierajgce substancje diltiazem sg finansowane ze $rodkéow publicznych (MZ 30/08/2023). Szczegdtowe informacje zawarto

w zafgczniku 10.1.
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10.5 Opis komparatora — werapamil

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Staveran 120 z dnia 15.03.2021 r. (ChPL Staveran 2021).

Tabela 23. Opis komparatora - werapamil.

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19,
83-200 Starogard Gdanski

Staveran 40: Pozwolenie nr R/0452
Staveran 80: Pozwolenie nr R/0453
Staveran 120: Pozwolenie nr R/0454

Staveran 40:
e  Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.05.1990 r.
e  Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2013 r. 15

Staveran 80:
e  Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.04.1990 .
e Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2013 r.

Staveran 120:
e  Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.07.1990 r.

e  Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2013 r.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 15.03.2021 r.

wybidrczy antagonisci wapnia o bezposrednim dziataniu nasercowym
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Kod ATC

Dostepne preparaty

Wiasciwosci
farmakodynamiczne
i farmakokinetyczne
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Opis komparatora — werapamil

CO8DAO1

STAVERAN 40, 40 mg, tabletki powlekane
STAVERAN 80, 80 mg, tabletki powlekane
STAVERAN 120, 120 mg, tabletki powlekane

Witasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Werapamil hamuje przechodzenie jondw wapnia (i by¢ moze jondw sodu) przez wolne kanaty do wnetrza zdolnych do rozprowadzania impulséw elektrycznych i
kurczliwych komdrek miesnia sercowego oraz komarek miesnidwki gtadkiej naczyn krwionosnych. Jak sie wydaje, przeciwarytmiczne dziatanie werapamilu wynika z
jego dziatania na wolny kanat w komodrkach uktadu przewodzgcego serca. Generowanie sygnatow elektrycznych przez wezty: zatokowo-przedsionkowy i przedsionko-
wokomorowy zalezy, w istotnym stopniu, od naptywu wapnia przez wolny kanat. Hamujac ten naptyw, werapamil zwalnia przewodzenie przedsionkowo-komorowe i
wydtuza czas trwania efektywnego okresu refrakcji w wezle przedsionkowo-komorowym w sposéb powigzany z czestoscig pracy serca. Powoduje to zmniejszenie
czestosci pracy (skurczow) komor u pacjentéw z trzepotaniem przedsionkdw i (lub) migotaniem przedsionkow. Przerywajac pobudzenie nawrotne w wezle przedsion-
kowo-komorowym, werapamil moze przywréci¢ prawidtowy rytm zatokowy u pacjentdéw z napadowymi czestoskurczami nadkomorowymi (ang. paroxysmal suprav-
entricular tachycardias, PSVT). Werapamil nie wywiera dziatania na przewodzenie dodatkowymi drogami.

Skutecznos€ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Werapamil nie zmienia prawidtowego czasu trwania potencjatu czynnosciowego przedsionkéw lub przewodzenia wewnatrzkomorowego, ale zmniejsza amplitude
oraz predkos¢ przenoszenia sie depolaryzacji i przewodzenia we widknach przedsionkéw, na ktére oddziatywuje. W izolowanym sercu krélika, stezenia werapamilu,
ktére w znacznym stopniu oddziatywaty na wiékna wezta zatokowo-przedsionkowego lub wtdkna w gérnym i Srodkowym regionie wezta przedsionkowo-komoro-
wego, dziataty w bardzo niewielkim stopniu na wtdkna w nizszym regionie wezta przedsionkowo-komorowego (region NH) i nie wywieraty zadnego dziatania na czas
trwania potencjatu czynnosciowego przedsionkow lub widkna peczka Hisa. Werapamil nie wywotuje skurczu tetnic obwodowych ani nie zmienia catkowitego steze-
nia wapnia w surowicy. Werapamil zmniejsza obcigzenie nastepcze i kurczliwos¢ miesnia sercowego. U wiekszosci pacjentéw, w tym chorych z organiczng chorobg
serca, ujemne dziatanie inotropowe werapamilu jest 12 rownowazone zmniejszeniem obcigzenia nastepczego, a wskaznik sercowy zazwyczaj nie ulega zmniejszeniu,
ale u pacjentéw z umiarkowanie ciezkim do ciezkiego zaburzeniem czynnosci serca (cisnienie zaklinowania w tetnicy ptucnej powyzej 20 mmHg, frakcja wyrzutowa
ponizej 30%), mozna zaobserwowac ostre pogorszenie niewydolnosci serca.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Werapamilu chlorowodorek jest mieszaning racemiczng sktadajgca sie w réwnych czesciach z enancjomeru R i enancjomeru S. Werapamil jest w znacznym stopniu
metabolizowany. Norwerapamil jest jednym z 12 metabolitow stwierdzonych w moczu, ma 10 do 20% dziatania farmakologicznego werapamilu i stanowi 6% ilosci
wydalanego produktu leczniczego. W stanie stacjonarnym stezenia norwerapamilu i werapamilu sg podobne. Stan stacjonarny po wielokrotnym podaniu dawki raz
na dobe osiggany jest po trzech-czterech dniach.

Wchtanianie
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Po podaniu doustnym wiecej niz 90% werapamilu szybko wchtania sie z jelita cienkiego. Srednia uktadowa biodostepnoéé niezmienionego zwigzku po podaniu poje-
dynczej dawki werapamilu o niemodyfikowanym uwalnianiu wynosi 22%, a werapamilu o przedtuzonym uwalnianiu- okoto 33%, w wyniku znacznego stopnia efektu
pierwszego przejscia przez watrobe. Biodostepnos¢ jest okoto 2 razy wieksza podczas podawania dawek wielokrotnych. Maksymalne stezenie w osoczu obserwuje sie
po 1-2 godzinach po podaniu dawki produktu leczniczego o niemodyfikowanym uwalnianiu oraz po 4-5 godzinach po podaniu produktu o przedtuzonym uwalnianiu.
Maksymalne stezenie norwerapamilu w osoczu obserwuje sie po 1 godzinie i po 5 godzinach po podaniu odpowiednio produktu o niemodyfikowanym uwalnianiu i
produktu o przedtuzonym uwalnianiu. Pokarm nie ma wptywu na biodostepnos¢ werapamilu.

Dystrybucja

Werapamil ulega szerokiej dystrybucji w tkankach organizmu, a objetos¢ dystrybucji wynosi od 1,8 do 6,8 I/kg mc. u zdrowych oséb. Werapamil wigze sie z biatkami
osocza w okoto 90%.

Metabolizm

Werapamil jest w znacznym stopniu metabolizowany. Badania metaboliczne in vitro wykazuja, ze werapamil jest metabolizowany przy udziale izoenzymow cyto-
chromu P450: CYP3A4, CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9 i CYP2C18. U zdrowych ludzi, podany doustnie werapamilu chlorowodorek jest w znacznym stopniu metabolizo-
wany w watrobie. Zidentyfikowano dwanascie metabolitéw, wiekszos¢ w zaledwie Sladowych ilosciach. Gtéwne metabolity zidentyfikowano w rozmaitych N-i O-
dealkilowanych produktach werapamilu. Sposrod tych metabolitéw tylko norwerapamil ma znaczace dziatanie farmakologiczne (okoto 20% dziatania leku macierzy-
stego), co stwierdzono w badaniach u pséw.

Eliminacja

Po podaniu doustnym okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi trzy do siedmiu godzin. Okoto 50% podanej dawki wydalane jest przez nerki w ciggu 24 godzin, a
70%- w ciggu pieciu dni. Z katem wydalane jest do 16% podanej dawki. Okoto 3 do 4% produktu leczniczego wydalanego przez nerki jest w postaci niezmienionej.
Catkowity klirens werapamilu ma nieomal te samg warto$¢ co objetos¢ krwi przeptywajgcej przez watrobe, w przyblizeniu jeden I/h/kg mc. (zakres: 0,7-1,3 I/h/kg
mc.).

Specjalne populacje

Dzieci i mfodziez. Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Wydaje sie, ze stezenia w stanie stacjonarnym po podaniu doustnym
u dzieci i mtodziezy sg nieco nizsze w poréwnaniu do obserwowanych u dorostych.

Osoby w podesztym wieku. Starzenie sie organizmu moze wptywac na farmakokinetyke werapamilu podawanego pacjentom z nadci$nieniem. Okres pottrwania w
fazie eliminacji moze by¢ wydtuzony u pacjentow w podesztym wieku. Stwierdzono, ze dziatanie hipotensyjne werapamilu nie jest zalezne od wieku pacjenta.

Niewydolnosc nerek. Zaburzenie czynnosci nerek nie ma wptywu na farmakokinetyke werapamilu, jak to wykazano w badaniach poréwnawczych u pacjentéw ze
schytkowa niewydolnoscig nerek i oséb z prawidtowg czynnoscig nerek. Werapamilu i norwerapamilu nie mozna w istotnym stopniu usung¢ drogg hemodializy.

Niewydolnos¢ wgtroby. Okres pottrwania werapamilu jest wydtuzony u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby ze wzgledu na mniejszy klirens po podaniu
doustnym i wiekszg objetos¢ dystrybucji.
Staveran jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci i mtodziezy:

e wleczeniu nadci$nienia tetniczego,

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)



233

Dawkowanie i sposéb
podawania

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Opis komparatora — werapamil

e w profilaktyce i leczeniu choroby wiericowej, w tym:
o  przewlektej stabilnej dtawicy piersiowej,
o niestabilnej dtawicy piersiowej,
o  dtawicy Prinzmetala,
o dtawicy po zawale miesnia sercowego bez niewydolnosci serca, gdy nie jest wskazane stosowanie lekdw B-adrenolitycznych,

e wleczeniu zaburzen rytmu serca, takich jak:
o  napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie lub trzepotanie przedsionkdw z szybkim przewodzeniem przedsionkowo-komorowym (z wyjat-

kiem zespotu WolffaParkinsona-White’a [WPW] lub zespotu Lowna-Ganonga-Levine’a [LGL]).
Dawkowanie

Dawke werapamilu chlorowodorku nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od nasilenia choroby. Dtugoletnie doswiadczenia kliniczne potwierdzaja, ze we
wszystkich wskazaniach dobowa dawka wynosi zazwyczaj od 240 mg do 360 mg. Podczas dtugookresowego stosowania dawka dobowa nie powinna przekraczac 480
mg, natomiast w leczeniu krétkookresowym mozna stosowac wiekszg dawke. Czas stosowania produktu leczniczego jest nieograniczony. Po dtugim stosowaniu nie
wolno gwattownie odstawia¢ werapamilu chlorowodorku. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki. Staveran 40 nalezy stosowac u pacjentdw, ktérzy moga wykazac
zadowalajacg reakcje na mate dawki (np. pacjenci z niewydolnoscig watroby lub w podesztym wieku). U pacjentéw wymagajgcych wiekszych dawek (np. 240 mg do
480 mg werapamilu chlorowodorku na dobe) nalezy stosowac produkt leczniczy Staveran 80 lub Staveran 120.

Dorosli i mtodziez o masie ciata ponad 50 kg

Nadcisnienie: 120 mg do 480 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych.

Choroba wiericowa, napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie przedsionkdw i trzepotanie przedsionkéw: 120 mg do 480 mg na dobe w trzech lub czterech
dawkach podzielonych.

Specjalne populacje Dzieci i mfodziez (wytgcznie w zaburzeniach rytmu serca) Wiek do 6 lat: 80 mg do 120 mg werapamilu chlorowodorku na dobe w dwéch lub
trzech dawkach podzielonych. Wiek od 6 do 14 lat: 80 mg do 360 mg werapamilu chlorowodorku na dobe w dwdch, trzech lub czterech dawkach podzielonych.
Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentdw z niewydolnoscig watroby, metabolizm produktu jest w réznym stopniu zaburzony w zaleznosci od stopnia niewydolnosci
watroby, co sprawia, ze werapamilu chlorowodorek dziata silniej i dtuzej. Dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas okreslania dawki u pacjentéw z
niewydolnos$cig watroby i w poczatkowym okresie leczenia podawac mate dawki (patrz punkt 4.4 ChPL).

Zaburzenia czynnosci nerek Aktualnie dostepne dane przedstawiono w punkcie 4.4 ChPL. Podczas stosowania werapamilu chlorowodorku u pacjentéw z zaburze-
niami czynnosci nerek nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i doktadnie monitorowac stan pacjenta.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowad w trakcie lub bezposrednio po positku, z niewielkg iloscig ptynu. Nie nalezy spozywac soku grejpfrutowego (patrz punkt
4.5 ChPL).

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (NYHA [1-11)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (0HCM)



234

Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci doty-
czace stosowania

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Opis komparatora — werapamil

e Nadwrazliwo$¢ na werapamilu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.
e Wstrzas kardiogenny.

e  Blok przedsionkowo-komorowy II° lub I11° (z wyjatkiem pacjentow ze sprawnym stymulatorem serca)

e Zespdt chorego wezta zatokowego (z wyjgtkiem pacjentow ze sprawnym stymulatorem serca)

. Niewydolnos¢ serca ze zmniejszeniem frakcji wyrzutowej ponizej 35% oraz (lub) ciSnieniem zaklinowania w tetnicy ptucnej powyzej 20 mmHg (jesli nie jest
wtdrne do czestoskurczu nadkomorowego ustepujacego po leczeniu werapamilem).

e  Migotanie/trzepotanie przedsionkdw z obecnoscig dodatkowej drogi przewodzenia (np. zespdt Wolffa-Parkinsona-White’a [WPW], zespét Lowna-Ganonga-
Levine’a [LGL]). W przypadku podania werapamilu chlorowodorku u tych pacjentéw istnieje ryzyko wystgpienia tachyarytmii komorowej, w tym migotania
komor.

e Jednoczesne dozylne stosowanie lekdw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne (patrz takze punkt 4.5 ChPL).

e Jednoczesne stosowanie iwabradyny (patrz punkt 4.5 ChPL).

Ostry zawat mie$nia sercowego Stosowac z zachowaniem ostroznosci w ostrym zawale miesnia sercowego powiktanym rzadkoskurczem, znacznym niedocisnieniem
tetniczym lub zaburzeniami czynnosci lewej komory.

Blok serca/blok przedsionkowo-komorowy I°/rzadkoskurcz/asystolia Werapamilu chlorowodorek dziata na wezet przedsionkowo-komorowy oraz wezet zatokowo-
przedsionkowy i wydtuza czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz w przypadku wystgpienia bloku
przedsionkowo-komorowego I1° lub IlI° (przeciwwskazanie) lub jednowigzkowego, dwuwigzkowego lub tréjwigzkowego bloku peczka Hisa nalezy zaprzestac stosowa-
nia i, w razie potrzeby, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Werapamilu chlorowodorek dziata na wezet przedsionkowo-komorowy i wezet zatokowo-przedsionkowy i w
rzadkich przypadkach moze powodowac blok przedsionkowo-komorowy 11° lub 111°, rzadkoskurcz, a w skrajnych przypadkach- asystolie. Jest to bardziej prawdopo-
dobne u pacjentéw z zespotem chorego wezta zatokowego, ktory wystepuje czesciej u pacjentow w podesztym wieku. Asystolia u pacjentow, u ktérych nie wystepuje
zespodt chorego wezta zatokowego, jest zazwyczaj krotkotrwata (kilka sekund lub krécej) z samoistnym powrotem rytmu weztowego lub prawidtowego rytmu zatoko-
wego. Jesli nie nastgpi to natychmiast, nalezy bezzwtocznie zastosowaé odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8 ChPL).

Leki przeciwarytmiczne, leki B-adrenolityczne Wzajemne nasilanie dziatania na ukfad krazenia (blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia, wyrazniejsze zwol-
nienie czynnosci serca, wywotanie niewydolnosci serca i nasilenie niedocisnienia tetniczego). U pacjenta otrzymujgcego jednoczesnie tymolol w kroplach do oczu i
werapamilu chlorowodorek doustnie zaobserwowano bezobjawowy rzadkoskurcz (36 skurczéw na minute) z wedrowaniem rozrusznika.

Digoksyna W przypadku jednoczesnego podawania werapamilu z digoksyng, nalezy zmniejszy¢ dawke digoksyny (patrz punkt 4.5 ChPL).

Niewydolno$¢ serca Niewydolnosé serca u pacjentow z frakcjg wyrzutowa powyzej 35% nalezy wyréwnac przed rozpoczeciem stosowania werapamilu i nastepnie
przez caty czas stosowac odpowiednie leczenie.

Niedociénienie tetnicze Werapamilu chlorowodorek podawany droga dozylng czesto powoduje zmniejszenie cisnienia tetniczego ponizej wartosci wyjsciowych.
Zazwyczaj takie zmniejszenie jest krotkotrwate i bezobjawowe, cho¢ moze powodowac zawroty gtowy. Nalezy zachowac ostroznosé podczas stosowania werapamilu
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Opis komparatora — werapamil
chlorowodorku u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym I°, bradykardig (ponizej 50 uderzeri/min) i tachykardig komorowg (QRS >0,12 s) oraz niedocisnie-
niem tetniczym (cisnienie skurczowe ponizej 90 mmHg).
Inhibitory reduktazy hydroksymetyloglutarylo-koenzymu A (statyny)- patrz punkt 4.5 ChPL.

Zaburzenia przewodzenia nerwowo-mieéniowego Werapamilu chlorowodorek nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci w obecnosci choréb powodujacych zabu-
rzenia przewodzenia nerwowo-miesniowego [miastenia (myasthenia gravis), zespdt Lamberta i Eatona, pdzne stadia dystrofii miesniowej Duchenne’a].

Inne

Specjalne populacje pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek Chociaz w dobrej jakosci badaniach porownawczych wykazano, ze zaburzenia czynnosci nerek nie majg wptywu na farmakokinetyke
werapamilu u pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek, to kilka opiséw przypadkéw sugeruje, ze stosujgc werapamil u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek nalezy zachowac ostroznosc¢ i doktadnie kontrolowac stan pacjenta. Werapamilu nie mozna usungc z ustroju drogg hemodializy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby Zachowac ostroznos¢ stosujgc u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (rowniez patrz zaburzenia czynnosci watroby w
punkcie 4.2 ChPL).

Informacje o substancjach pomocniczych

Produkty lecznicze Staveran 40, Staveran 80, Staveran 120 zawierajg laktoze jednowodna. Produkty nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Staveran 40 zawiera lak z zétcienig poma-
raficzowg (E110), produkt Staveran 80 zawiera zotcien pomaranczowa (E110), produkt Staveran 120 zawiera zotcien chinolinowg (E104). Te substancje pomocnicze
mogg powodowac reakcje alergiczne.

Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie produkty lecznicze zawierajgce substancje werapamil sg finansowane ze srodkéw publicznych (MZ 30/08/2023). Szczegdtowe informacje zawarto

w zafgczniku 10.1.

Camzyos® (mawakamten)
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10.6 Opis skal i kwestionariuszy

10.6.1 Skala KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire)

Kwestionariusz kardiomiopatii Kansas City (KCCQ, z ang. Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire)
sktada sie z 7 domen, oceniajgcych ograniczenie fizyczne, stabilno$¢ objawdw, obcigzenie objawami,
czestotliwos¢ objawdw, poczucie wiasnej skutecznosci (self-efficacy), jakos¢ zycia i ograniczenie spo-
teczne. Zakres punktacji wynosi od 0-100 pkt. — wyzszy wynik oznacza mniejsze nasilenie objawdw nie-
wydolnosci serca. Wyniki analizy za pomocg KCCQ przedstawia sie jako: sumaryczng ocene objawdw
(TCC, z ang. total symptom score), ktora obejmuje obcigzenie objawami i czestotliwos¢ ich wystepowa-
nia; sumaryczng ocene kliniczng (CSS, z ang. clinical summary score), na ktorg sktada sie analiza TCC
i ograniczen fizycznych, oraz ogdlne podsumowanie punktacji (0SS, z ang. overall summary score)
(Green 2000). Minimalna klinicznie istotna rdznica (MCID, z ang. minimal clinically important difference)

wynosi 5 punktéw (Butler 2020).

10.6.2 Kwestionariusz HCMSQ SoB (Hypertrophic Cardiomyopathy Symp-
tom Questionnaire Shortness of Breath)

HCMSQ SoB (z ang. Hypertrophic Cardiomyopathy Symptom Questionnaire Shortness of Breath) to kwes-
tionariusz dotyczgcy dusznosci jako objawu w kardiomiopatii przerostowej. Wynik domeny wedtug kwe-
stionariusza HCMSQ SoB mierzy czestos¢ i nasilenie dusznosci i miesci sie w zakresie od 0 do 18, przy

czym nizsze wyniki oznaczajg mniejsze dusznosci.
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10.7 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autor Udziat w opracowaniu raportu
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Writing Committee Members; Ommen SR, Mital S, Burke MA, Day SM, Deswal A, Elliott P,
Evanovich LL, Hung J, Joglar JA, Kantor P, Kimmelstiel C, Kittleson M, Link MS, Maron MS,
Martinez MW, Miyake CY, Schaff HV, Semsarian C, Sorajja P; ACC/AHA Joint Committee
Members; O'Gara PT, Beckman JA, Levine GN, Al-Khatib SM, Armbruster A, Birtcher KK, Cig-
garoa J, Dixon DL, de Las Fuentes L, Deswal A, Fleisher LA, Gentile F, Goldberger ZD, Gorenek
B, Haynes N, Hernandez AF, Hlatky MA, Joglar JA, Jones WS, Marine JE, Mark D, Palaniappan
L, Piano MR, Tamis-Holland J, Wijeysundera DN, Woo YJ. 2020 AHA/ACC guideline for the di-
agnosis and treatment of patients with hypertrophic cardiomyopathy: A report of the Ameri-
can College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines. J Thorac Cardiovasc Surg. 2021 Jul;162(1):e23-e106.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Dostepne on-line pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/

Rekomendacja nr 108/2021 z dnia 10 wrzesnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie
przedsionkow, trzepotanie przedsionkow, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobu-
dzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czesto-
skurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zaweze-
niem drogi odptywu lewej komory.

Dostepne on-line pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2021/115/REK/2021%2009%2010%20BP%20rekomenda-
Cja%20nr%20108_2021%20Rythmodan%20egz%20d0%20wysylki_ RTM.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsion-
kow, trzepotanie przedsionkdw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie
przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi
odptywu lewej komory Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania
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zgody na refundacje. Nr: 0T.4211.28.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4311.16.2018).
Data ukonczenia: 01 wrze$nia 2021 r.

Dostepne on-line pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2021/115/RPT/115_0T.4211.28.2021_Rythmodan_[dyzopiramid]_BIP.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Rythmodan, Rythmodan Retard (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (mi-
gotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwcze-
sne pobudzenia przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenia komorowe,
czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komér); kardiomiopatia przerostowa z za-
wezeniem drogi odptywu lewej komory. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wyda-
wania zgody na refundacje Nr: OT. 4311.16.2018. Data ukonczenia: 26 czerwca 2018 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 108/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku w sprawie zasadno-
$ci wydawania zgdd na refundacje leku Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: aryt-
mie nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi od-
ptywu lewej komory.

Dostepne on-line pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2021/115/SRP/U_42 242 06092021 s 108 Rythmodan_dyzopiramidum_im-
port_zacz.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.
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MC, Henry D, Hill S, Jaeschke R, Leng G, Liberati A, Magrini N, Mason J, Middleton P,
Mrukowicz J, O'Connell D, Oxman AD, Phillips B, Schiinemann HJ, Edejer T, Varonen H, Vist
GE, Williams JW Jr, Zaza S; GRADE Working Group. Grading quality of evidence and strength
of recommendations. BMJ. 2004 Jun 19;328(7454):1490.

AWMSG. Mavacamten (Camzyos®). Reference numer 4028.

Dostepne on-line pod adresem: https://awttc.nhs.wales/accessing-medicines/medicine-re-
commendations/mavacamten-camzyos/

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Balsam P, Szmit S. Nowy czynnik prognostyczny w niewydolnosci serca — VE/VCO2 nadir. Kar-
diologia po dyplomie. 2011; 10(5): 77-80.

Bilinska Z, Wodniecki J, Chojnowska SL, Wtodarska EK. Kardiomiopatie. W: Kardiologia. Pod-
recznik multimedialny oparty na zasadach EBM. Red: Szczeklik A, Tendera M. eMPendium
2022

Butler J, Khan MS, Mori C, Filippatos GS, Ponikowski P, Comin-Colet J, Roubert B, Spertus JA,
Anker SD. Minimal clinically important difference in quality of life scores for patients with
heart failure and reduced ejection fraction. Eur J Heart Fail. 2020 Jun;22(6):999-1005.

CADTH. Reimbursement Recommendation. Mavacamten (Camzyos). Canadian Journal of
Health Technologies. May 2023; 3(5).

Dostepne on-line pod adresem: https://www.cadth.ca/sites/default/fi-
les/DRR/2023/SR0755_Camzyos-Final CADTHRecommendation-meta.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Charron P, Elliott PM, Gimeno JR, Caforio ALP, Kaski JP, Tavazzi L, Tendera M, Maupain C, La-
roche C, Rubis P, Jurcut R, Calo L, Helid TM, Sinagra G, Zdravkovic M, Kavoliuniene A, Felix
SB, Grzybowski J, Losi MA, Asselbergs FW, Garcia-Pinilla JM, Salazar-Mendiguchia J, Mizia-
Stec K, Maggioni AP; EORP Cardiomyopathy Registry Investigators. The Cardiomyopathy Reg-
istry of the EURObservational Research Programme of the European Society of Cardiology:
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baseline data and contemporary management of adult patients with cardiomyopathies; Eu-
ropean Heart Journal (2018) 39, 1784—1793.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Camzyos z dnia 04/08/2023 - EMEA/H/C/005457 -
IB/0001/G.

Dostepne on-line pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hu-
man/EPAR/camzyos

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Oxycardil 60 z dnia 30.04.2023 r.
Dostepne on-line pod adresem: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Propranolol Accord z dnia 12.06.2018 r.
Dostepne on-line pod adresem: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Staveran 120 z dnia 15.03.2021 r.
Dostepne on-line pod adresem: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

European Medicines Agency. Guideline on clinical investigation of medicinal products for the
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line pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/gui-de-
line-clinical-investigation-medicinal-products-treatment-chronic-heart-failure-revision-
2_en.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.
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fication of the cardiomyopathies: a position statement from the European Society Of Cardi-
ology Working Group on Myocardial and Pericardial Diseases. Eur Heart J. 2008
Jan;29(2):270-6.

Wytyczne ESC dotyczgce rozpoznawania i postepowania w kardiomiopatii przerostowej w
2014 rokuGrupa Robocza Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) do spraw roz-
poznawania i postepowania w kardiomiopatii przerostowej. Rok publikacji wytycznych:
2014. Data publikacji na portalu: 2019-10-03.
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Sharma S, Van Tintelen JP, Ware JS, Kaski JP; ESC Scientific Document Group. 2023 ESC
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doi: 10.1093/eurheartj/ehad194. Epub ahead of print. PMID: 37622657.

FDA approves new drug to improve heart function in adults with rare heart condition.
Dostepne on-line pod adresem: https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/fda-
approves-new-drug-improve-heart-function-adults-rare-heart-condition

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Fergus IV, Connell KL, Ferdinand KC. A Comparison of Vasodilating and Non-vasodilating
Beta-Blockers and Their Effects on Cardiometabolic Risk. Curr Cardiol Rep. 2015
Jun;17(6):38.
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G-BA. Nutzenbewertung nach § 35a SGB V. Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff Ma-
vacamten (Symptomatische hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie (NYHA Klasse I1-Ill)).
Dostepne on-line pod adresem: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewer-

tung/979/

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Green CP, Porter CB, Bresnahan DR, Spertus JA. Development and evaluation of the Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire: a new health status measure for heart failure. J Am Coll
Cardiol 2000;35:1245-1255.

HAS. CAMZYQS (mavacamten) - Cardiomyopathie hypertrophique obstructive. DECISION
D'ACCES PRECOCE - Mis en ligne le 28 sept. 2023.

Dostepne on-line pod adresem: https://www.has-sante.fr/upload/docs/applica-
tion/pdf/2023-09/camzyos_ap2_decision_et_avisct_ap251.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Higgins JPT, Thomas J, Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, Welch VA (editors). Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions version 6.4 (updated August 2023).
Cochrane, 2023. Available from www.training.cochrane.org/handbook.

Ho CY, Olivotto |, Jacoby D, Lester SJ, Roe M, Wang A, Waldman CB, Zhang D, Sehnert AJ,
Heitner SB. Study Design and Rationale of EXPLORER-HCM: Evaluation of Mavacamten in
Adults With Symptomatic Obstructive Hypertrophic Cardiomyopathy. Circ Heart Fail. 2020
Jun;13(6):e006853.

Hong Y, Su WW, Li X. Risk factors of sudden cardiac death in hypertrophic cardiomyopathy.
Curr Opin Cardiol. 2022 Jan 1;37(1):15-21.

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb | Probleméw Zdrowotnych. Wersja 2016.
Dostep on-line pod adresem: https://icd.who.int/browse10/2019/en
Data ostatniego dostepu: 17.05.2023 r.

ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics (Version : 01/2023).
Dostep on-line pod adresem: https://icd.who.int/browse11/I-m/en
Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

IQWIiG. [A23-76] Mavacamten (Kardiomyopathie) — Nutzenbewertung gemal § 35a SGB V
Letzte Aktualisierung 25.10.2023. Status: In Bearbeitung.

Dostepne on-line pod adresem: https://www.iqwig.de/projekte/a23-76.html

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Jain SS, Li SS, Xie J, Sutton MB, Fine JT, Edelberg JM, Gao W, Spertus JA, Cohen DJ. Clinical
and economic burden of obstructive hypertrophic cardiomyopathy in the United States. J
Med Econ. 2021 Jan-Dec;24(1):1115-1123.

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI EUROPEISKIE] z dnia 26.6.2023 r. przyznajgca na postawie
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi "CAMZYOS - mawakamten".
Dostepne on-line pod adresem: https://ec.europa.eu/health/documents/community-regi-
ster/2023/20230626159388/dec_159388 pl.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Marian AJ. On predictors of sudden cardiac death in hypertrophic cardiomyopathy. J Am Coll
Cardiol. 2003 Mar 19;41(6):994-6.

Maron MS, Olivotto |, Betocchi S, Casey SA, Lesser JR, Losi MA, Cecchi F, Maron BJ. Effect of
left ventricular outflow tract obstruction on clinical outcome in hypertrophic cardiomyopa-
thy. N Engl J Med. 2003 Jan 23;348(4):295-303.
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Maron BJ, Rowin EJ, Maron MS. Global Burden of Hypertrophic Cardiomyopathy. JACC Heart
Fail. 2018 May;6(5):376-378.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrze-
$nia 2023 r.

NCPE. Mavacamten (Camzyos®). HTA ID: 23028.
Dostepne on-line pod adresem: https://www.ncpe.ie/mavacamten-camzyos-hta-id-23028/
Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

NFZ e-zdrowie. Informacje o Swiadczeniach z rozpoznaniem kardiomiopatii sprawozdanych
w 2020 roku. Dane obejmujg rok 2020. Data publikacji: 2021-07-21.

Dostepne on-line pod adresem: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-
dane/zdrowe-dane/zestawienia/informacje-o-swiadczeniach-z-rozpoznaniem-kardiomiopa-
tii-sprawozdanych-w-2020-roku

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

NICE. Mavacamten for treating symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy
Technology appraisal guidance [TA913]Published: 06 September 2023

Dostepne on-line pod adresem: https://www.nice.org.uk/guidance/ta913/resources/mava-
camten-for-treating-symptomatic-obstructive-hypertrophic-cardiomyopathy-pdf-
82615485457861

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Oko-Sarnowska Z, Pyda M, Trojnarska O, Klisiewicz A, Kukulski T, Dziuk M, Ptoriska-Gosciniak
E. Kardiomiopatia przerostowa we wspotczesnej diagnostyce obrazowej. Stanowisko grupy
ekspertow polskiego Klinicznego Forum Obrazowania Serca i Naczyn. Kardiologia Polska
2015; 73 (supl. V): 39-59.

PBAC. Public Summary Document — November 2022 PBAC Meeting. MAVACAMTEN, Capsule
2.5 mg, Capsule 5 mg, Capsule 10 mg, Capsule 15 mg, Camzyos®, Bristol Myers Squibb Aus-
tralia Pty Ltd.

Dostepne on-line pod adresem: https://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-
meetings/psd/2022-11/files/mavacamten-psd-11-2022.pdf

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Siriwardena M, Bagai A, Delgado D, Ross HJ, Rozenblyum E, Rakowski H, Woo A,
Thavendiranathan P. Prognostic Implications of Point-of-Care and Serial B-type Natriuretic
Peptide Levels in Patients With Hypertrophic Cardiomyopathy. Am J Cardiol. 2018 Oct
15;122(8):1421-1428.

SMC. Mavacamten (Camzyos). SMC ID: SMC2618.

Dostepne on-line pod adresem: https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-ad-
vice/mavacamten-camzyos-full-smc2618/

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Zaiser E, Sehnert AJ, Duenas A, Saberi S, Brookes E, Reaney M. Patient experiences with hy-
pertrophic cardiomyopathy: a conceptual model of symptoms and impacts on quality of life.
J Patient Rep Outcomes. 2020 Dec 1;4(1):102.
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Opracowanie wtasne na podstawie danych dostepnych w Portalu Statystycznym Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych. Dostepne on-line pod adresem: http://www.psz.zus.pl/De-
fault.aspx

Data ostatniego dostepu: 26.10.2023 r.

Zarczyriska-Buchowiecka M, Pisowodzka |, Wdowczyk-Szulc J, Targoriski R, Gruchata M, Ryn-
kiewicz A, Koprowski A. Pacjentka z kardiomiopatig przerostowg zawezajgcg droge odptywu
lewej komory leczona ablacja alkoholowg. Choroby Serca i Naczyn 2009; 6(2): 94-10.
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