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Uchwata 17/05/2008 z dnia 11 kwietnia 2008 r.

sprawie finansowania z&rodkow publicznych
amlodypiny/walsartanu (Exforge®)

w leczeniu samoistnego nadsmienia tetniczego

Rekomendacja

Rada KonsultacyjfaAgencji Oceny Technologii Medycznych rekomendujenistrowi
Zdrowia umieszczenie preparatu zoego Exforge zawierggego amlodypia@ i walsartan
na liscie lekéw refundowanych z 50% refundaapa poziomie limitu nieodbiegajego
od limitu stosowanego w przypadku walsartanu.

Uzasadnienie rekomendacii

Rada uznata,zi preparat Exforge ma wkszy skuteczné& niz amlodypina lub walsartan
stosowane w monoterapii. We wniosku proponowand {Esa Exforge rowna cenie
walsartanu. Poprawa stosowania facjentbw do zaleée przy stosowaniu preparatu
zawierajcego oba leki w poréwnaniu do terapii prowadzongpiha oddzielnymi lekami
(amlodypina + walsartan), przy mniejszym koszcig prizy jednoczesnym stosowaniu obu
sktadnikéw uzasadnia finansowanie na rekomendowgmziomie.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zogistaz AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) z dnia 03.01.2008r, nadgtawie wniosku o umieszczenie
w wykazach lekéw refundowanych, zemego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Wysokie cénienie ttnicze i jego nagpstwa naswiecie g przyczyry okoto 25% zgonow. Wysokie
cisnienie jest przyczyn uszkodzenia nacaykrwionosnych, serca, nerek i mozgu. Wedtug danych
pochodacych z opublikowanego w 2003 roku badania NATPOLUBL w Polsce skutecznie
leczonych jest tylko ok. 12% pacjentdw z nadi@niem. Naddgnienie czsto wymaga terapii
preparatami magymi w skladzie substancje ozrorodnym mechanizmie dziatania, zgodnie
z wytycznymi JNC VII, ESH-ESC, PTNT.

W terapii nadcinienia ttniczego w Polsce stosuje;gionad 100 lekéw, w tym okoto 10 preparatow
ztozonych. Preparaty te stosowane w Polsce znacznie rzadzigpwinnych krajach europejskich.
Obecna, standardowa terapia

Obecnie stosuje i pig¢ podstawowych grup lekéw, w tym blokery kanatu wiaprego
(np. amlodypina), diuretyki, inhibitory konwertazyangiotensynowej, antagadoi receptora
adrenergicznego i antageéai receptora angiotensynowego (np. walsartan).

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie gdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie redmihacji dla Ministra Zdrowia dotygzych finansowania technologii medycznych ze
srodkéw publicznych
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Proponowana terapia

Preparat zipony Exforg€ zawierajcy amlodypir - bloker kanatu wapniowego i walsartan - sartan,
antagonista receptora angiotensynoweggwAdawce odpowiednio 10/160 mg; 5/80 mg; 5/160 mg.
Skutecznd¢ proponowanej terapii

Obneenie rozkurczowego @ienia krwi <90 mmHg lub o0 10 mmHg w stosunku dggevartgci
wyjsciowej odnotowano uBadanie A230)

= 88,5% pacjentbw (p<0,05) - terapia preparatem zartgm amlodypina/walsartan
(210mg/160mg),

= 87,5% pacjentow (p<0,05) - terapia preparatem zartpm amlodypina/walsartan
(10mg/320mg),

= 86,9% pacjentow (p<0,05) - monoterapia amlodigifOmg),

= 74,9% pacjentow (p<0,05) - monoterapia walsarta(l80mg),
= 72% pacjentow (p<0,05) - monoterapia walsartanezr(gy),

= 49,3% pacjentow (p<0,05) — placebo.

W badaniu A 230%redni spadek skurczowegosmienia krwi przy terapii preparatem zémym
wynosit 13,9 mmHg, Zaw poréwnywanej monoterapii walsartanem w dawce a808,2 mmHg.
Sredni spadek énienia rozkurczowego wynosit 11,4 mmHg,§za poréwnywanej monoterapii
walsartanem 6,6 mmHg.

W badaniu A 2306&redni spadek skurczowegosmienia krwi przy terapii preparatem zémym
wynosit 12,7 mmHg, Zaw poréwnywanej monoterapii amlodypiri0,8 mmHg.Sredni spadek
cisnienia rozkurczowego wynosit 11,8 mmHg, $za porownywanej monoterapii amlodypin
10 mmHg.

Bezpieczdéstwo terapii

W badaniach A2201, A2307 oraz A2308 dziatania nigegane znacznie ¢gciej pojawialy s¢
w przypadku stosowania gjch dawek lekébw zaréwno w terapii skojarzonej jaknonoterapii.
Najczsciej pojawiapcym sk dziataniem niepmdanym przy stosowaniu amlodypiny byly okkiz
obwodowe. W grupie leczonej teragikojarzon ich odsetek spadtednio z 9% do 5,8% (p=0,0138).
Koszty terapii
Wyniki analizy inkrementalnej wskazupa:

* brak r&nic w kosztach pomizy terapia Exforge a walsartanem;

» dodatkowe obrienie cénienia skurczowego o 1 mmHg u jednego pacjenta pazgpieniu
amlodypiny preparatem Exforge kosztuje rocj} zbce rozkurczoweg|jikx z+;

* przy zasipieniu terapii preparatem zonym zawierajcym Lisinopril i Hydrochlorotiazyd
preparatem Exforge dodatkowe otemie cgnienia skurczowego o1 mmHg u jednego
pacjenta kosztuje roczrijjxx zi, drdenia rozkurczowegjjjjkx zt.

Wptyw na budzet ptatnika

W oparciu o analig wptywu na budet ptatnika publicznego stwierdzonge refundacja preparatu
na proponowanym poziomie, w populacji pacjentéw, kidrych monoterapia walsartanem lub
amlodypiny jest nieskuteczna, nie spowoduje istotnych zmiamyaatkach NFZ.

Zmiana wszystkich monoterapii amlodypina Exforge kosztowataby okoto 106,9 min. zt roezni

W analizie bada oceniagcych r&ne metody walki z niestosowaniene giacjentdw do zalege
wskazano m.in. na skutecZtaastpienia terapii dwoma lekami preparatemzooym zawierajcym
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oba leki. W 7 z 9 badawykazano,ze odsetek stosafych st do zalecé pacjentéw wzrasta 0 8 —
19,6% [1,2].
Podsumowanie

Poniewa rzadko mana uzyska skutecznéct leczenia pierwotnego nadnienia ttniczego w Polsce,
korzystry zmiary bytoby wprowadzenie preparatu zémego, ktéry ma szanse zk$zy¢ stosowanie
sig pacjentow do zaleédekarskich.
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