Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr71/22/2010 z dnia 18 pazdziernika 2010r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku nebiwolol
(Nebicard®) w leczeniu nadcisnienia tetniczego oraz przewlektej
niewydolnosci serca, jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczenia
gwarantowanego, leku Nebicard® (nebiwolol), w leczeniu nadcisnienia tetniczego
oraz fagodnej iumiarkowanejniewydolnosci serca, w ramach wykazu lekdw
refundowanych z 30% odptatnoscig, z limitem na poziomie najtanszego leku w tej grupie.

Uzasadnienie stanowiska

Nebiwolol, w postaci preparatu Nedal®, byt juz pozytywnie oceniony przez Rade w obydwu
wskazaniach. Poniewaz obecnie oceniany wnosek nie zawierat nowych, istotnych danych
dotyczaczacych nebiwololu, Rada uznata za zasadne finansowanie ze S$rodkéw publicznych

preparatu Nebicard® na zasadach podobnych do preparatu Nedal®.
Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-26/IM/10) z dnia 23 sierpnia 2010r.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze (NT) to jeden z najpowazniejszych probleméw zdrowotnych na sSwiecie
oraz najwazniejszy czynnik ryzyka rozwoju chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Ocenia sie,
ze w Polsce na nadcisnienie tetnicze choruje okoto 8,8 min dorostych Polakéw i tylko 1,1 min (12%)
sposrad nich jest skutecznie leczonych. Kolejne 8,5 min Polakdw ma cisnienie wysokie prawidtowe i

jest zagrozonych rozwojem nadcis$nienia tetniczego. !

Niewydolno$¢ serca (NS) to stan patofizjologiczny, w ktérym nieprawidtowa funkcja serca
jest odpowiedzialna za przeptyw tkankowy nieadekwatny w stosunku do zapotrzebowania
metabolicznego. Przewlekta niewydolno$¢ serca (PNS), czesto przebiegajagca z naglymi
zaostrzeniami choroby, jest najczestszg formg niewydolnosci serca. Szacuje sie, ze liczba chorych

w Polsce znacznie przekracza 0,5 mIn osdb. !
Obecna standardowa terapia

Do lekdéw pierwszego rzutu w NT naleza: diuretyki, inhibitory kanatéw wapniowych, inhibitory ACE
i antagonisci receptora angiotensynowego (,sartany”) oraz beta-adrenolityki. Zalecenia ESH/ESC
podkreslajg szczegdlng przydatnos¢ beta-adrenolitykow trzeciej generacji (w tym nebiwololu)

w terapii nadciénienia tetniczego u chorych z zespotem metabolicznym. *
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W leczeniu farmakologicznym NS, kluczowg role odgrywajg inhibitory ACE oraz diuretyki. Ponadto,
stosuje sie: leki beta-adrenolityczne, antagonistéw receptora angiotensynowego (,sartany”)
oraz antagonistow aldosteronu. Leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac u wszystkich chorych
z objawowa niewydolnoscia serca i frakcja wyrzucania lewej komory (LVEF) <40%,
chyba ze sg przeciwwskazane lub zle tolerowane. 3

Proponowana terapia

Nebiwolol jest konkurencyjnym i wybidérczym antagonistg receptoréw beta-adrenergicznych,
wykazuje rowniez tagodne dziatanie rozszerzajgce naczynia, ktore wynika ze zwiekszania
wytwarzania tlenku azotu. Stosowanie nebiwololu prowadzi do zwolnienia czynnosci serca
i obnizenia ci$nienia tetniczego w spoczynku i podczas wysitku fizycznego, zarowno u osdb
z prawidtowym cisnieniem, jak tez z nadcisnieniem tetniczym. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe
utrzymuje sie podczas dtugotrwatego leczenia. W dawkach leczniczych newbiwolol jest pozbawiony
antagonizmu wobec receptoréw alfa-adrenergicznych. W trakcie stosowania nebiwololu
u pacjentdw z nadcisnieniem dochodzi do zmniejszenia uktadowego oporu naczyniowego.
Nebiwolol nasila zalezng od tlenku azotu reakcje naczyn krwionosnych na acetylocholing,
ktdra jest zmniejszona u pacjentéw z zaburzeniami funkcji érédbtonka. *

Nebicard® jest zarejestrowany w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego oraz stabilnej,
tagodnej i umiarkowanej, przewlektej niewydolnosci serca, jako uzupetnienie standardowe;j terapii
u pacjentéw w podesztym wieku (70 lat i wiecej). Oceniany wniosek dotyczyt leczenia nadcisnienia

tetniczego oraz przewlektej niewydolnosci serca. **

W leczeniu nadciénienia tetniczego, nebiwolol stosuje sie raz dziennie w dawce 5mg, natomiast

w niewydolnosci serca stosuje sie rosnaca dawke leku od 1,25mg do 10mg. *

Nebiwolol, w postaci preparatu Nedal®, byt juz oceniany przez Rade w podobnych wskazaniach
i uzyskat pozytywna rekomendacje do finansowania ze srodkdw publicznych.

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad systematyczny badan RCT o zrdznicowanej
wiarygodnosci, porownujacych w sposob bezposredni lub posredni nebiwolol do karwedilolu,

metokardu oraz bisoprololu w terapii nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

W zadnym z poréwnan nie wykazano klinicznie istotnej przewagi jednego z komparatorow
w terapii NT i NS.*

W zakresie efektywnosci klinicznej, przedstawiono podobne dane w pordwnaniu do wniosku
dotyczacego preparatu Nedal®. >

Bezpieczenstwo stosowania

ChPL podaje, ze stosowanie nebiwololu w terapii NT wigze sie z czestym wystepowaniem
nastepujgcych dziatan niepozgdanych: bdle glowy, zawroty gtowy, parestezje, dusznosé, zaparcia,

nudnosci, biegunka, zmeczenie, obrzek. Podobne dziatania niepozadane wystepujg w terapii NS. *

Nebiwolol wydaje sie lekiem  bezpiecznym, podobnie do innych preparatéow
z grupy betaadrenolitykow. W odnalezionych badaniach klinicznych nie odnaleziono istotnych

réznic w profilu bezpieczeristwa pomiedzy komparatorami. *
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Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci analizy minimalizacji kosztow, poréwnujaca
nebiwolol do innych preparatéw z grupy betaadrenolitykdw stosowanych w NS i NT, wykazata
nizszy roczny koszt stosowania nebiwololu, w poréwnaniu do karwedilolu i metoprololu
o przedtuzonym uwalnianiu oraz wyzszy koszt w poréwnaniu do bisoprololu i metoprololu. Wyniki

analizy podstawowej potwierdzita analiza wrazliwosci. *

Analiza wptywu na budzet wykazata, Zze finansowanie leku Nebicard® na zasadach
zaproponowanych przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio

ook. 7,1; 10,3 i 14,1mlIn ztotych w kolejnych latach refundac;ji. !

Wyniki analizy wptywu na budzet sg podobne do tych z analizy dotyczacej preparatu Nedal®,
ale nalezy do nich podchodzi¢ z ostroznoscia, gdyz analiza nie uwzgledniata kosztéw refundacji

karwedilolu i metoprololu o przedtuzonym uwalnianiu oraz innych preparatéow nebiwololu.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Konsultacyjna uznata za zasadne finansowanie
produktu leczniczego Nebicard® we wnioskowanych wskazaniach, w ramach wykazu lekéw

refundowanych.
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