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w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku carvedilol (Vivacor®)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczenia
gwarantowanego, leku Vivacor® (carvedilol) w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
pod warunkiem obnizenia ceny do poziomu innych lekéw w tej grupie (betaadrenolitykéw
Il generacji).

Uzasadnienie stanowiska

Rada uznata, ze karwedylol jest skutecznym i bezpiecznym lekiem hipotensyjnym,
szczegolnie wskazanym dla pacjentdw cierpigcych na zaburzenia metaboliczne. Karwedylol
natomiast nie rézni sie istotnie od innych betaadernolitykdw Ill generacji stosowanych
w leczeniu hipotensyjnym wobec czego nie ma uzasadnienia wyzszy koszt terapii
tym lekiem.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-30/JM/10) z dnia 13 wrze$nia 2010r.

Problem zdrowotny

Nadcis$nienie tetnicze (NT) to jeden z najpowazniejszych probleméw zdrowotnych na s$wiecie
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. !
Obecna standardowa terapia

Do lekdéw pierwszego rzutu w NT nalezg: diuretyki, inhibitory kanatéw wapniowych, inhibitory ACE
i antagonisci receptora angiotensynowego (,sartany”) oraz beta-adrenolityki. Zalecenia ESH/ESC
podkreslajg szczegdlng przydatnosé beta-adrenolitykow trzeciej generacji (w tym karwedylolu
i nebiwololu) w terapii nadciénienia tetniczego u chorych z zespotem metabolicznym. ?

Proponowana terapia

Karwedylol jest nieselektywnym beta-adrenolitykiem o dziataniu rozszerzajgcym naczynia

i antyoksydacyjnym. Wifasciwosci naczyniorozszerzajgce leku wynikajg przede wszystkim
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z blokowania receptorow alfal-adrenergicznych. Karwedylol jest racemiczng mieszaning dwéch
stereo  izomeréw. Enancjomer S(-) posiada  wifasciwos¢ blokowania  receptorow
beta-adrenergicznych, oba enancjomery wykazujg podobng zdolnos¢ blokowania receptoréw
alfal-adrenegicznych. Karwedilol nie posiada wewnetrznej aktywnosci sympatykomimetyczne;j
i podobnie jak propanolol ma zdolno$¢ stabilizowania bton komérkowych. *

Karwedylol, w postaci produktu leczniczego Vivacor®, zarejestrowany jest w leczeniu nadcisnienia
tetniczego, dtawicy piersiowej oraz objawowej, przewlektej niewydolnosci serca. Oceniany wniosek
dotyczyt jedynie pierwszego wskazania. **

W nadcisnieniu tetniczym, karwedylol stosuje sie raz dziennie, w poczgtkowej dawce 12,5mg,
ktorg nastepnie zwieksza sie do 25mg, a w razie koniecznosci do dalecanej dawki maksymalnej

wynoszacej 50mg raz na dobe lub w dawkach podzielonych. *

Efektywnosc kliniczna

Analize efektywnosci klinicznej przeprowadzono w formie przegladu systematycznego badan RCT
zawierajgcego poréwnanie bezposrednie karwedylolu do placebo i metoprololu oraz poréwnanie
posrednie karwedilolu z bisoprololem i nebiwololem. W przedstawionych badaniach RCT
nie oceniano twardych punktéw koncowych tylko surogaty oparte na pomiarach cisnienia
tetniczego.

W pordwnaniu do placebo, karwedylol istotnie obnizat ci$nienie tetnicze oraz obnizat ryzyko braku

normalizacji ci$nienia rozkurczowego krwi. *

W poréwnaniu bezposrednim karwedylolu z metoprololem, nie obserwowano istotnych réznic
w efekcie hipotensyjnym obu lekéw. *

W poréwnaniu posrednim do bisoprololu, obserwowano statystycznie istotng przewage
bisoprololu (zwtaszcza w dawce 10mg) nad karwedylolem w zakresie efektywnosci hipotensyjnej. *
Brak jest danych na efektywnos¢ kliniczng obserwowanych réznic.

W poréwnaniu posrednim karwedylolu do nebiwololu, nie obserwowano klinicznie istotnych réznic

w efektywnosci hipotensyjnej obu lekéw. *

Istniejg doniesienia o korzystniejszym wptywie karwedilolu niz metoprololu na metabolizm

i kontrole przebiegu cukrzycy. *
Bezpieczenstwo stosowania

ChPL podaje, ze dziatania niepozgdane charakterystyczne dla karwedilolu sg zalezne od dawki
i zwigzane bezposrednio z mechanizmem dziatania leku: hipotensja, bradykardia, béle i zawroty
gtowy, dusznos$¢ i astma, zaburzenia metaboliczne (zwtaszcza w cukrzycy), objawy ze strony
przewodu pokarmowego. 3

W pordwnaniu do nebiwololu, karwedylol, w skutecznych klinicznie dawkach, powoduje rzadziej
bdle gtowy oraz dyspepsje a w porownaniu do metoprololu, rzadziej wywotuje bradykardie. Profile
bezpieczenstwa karwedilolu i bisoprololu s3 zblizone. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci analizy minimalizacji kosztéw, poréwnujgca
karwedylol stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego do nebiwololu, bisoprololu, metoprololu
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i metoprololu CR/XL wykazata wyzszy koszt rocznej terapii karwedylolem w stosunku

do komparatoréw, odpowiednio o ok.: ., ., . i . ztotych. *

Analiza wptywu na budzet wykazata, Zze finansowanie preparatu Vivacor® na zasadach
zaproponowanych przez Producenta wigzatoby sie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego
o ok. 1,1; 1,3 i 1,4 min ztotych w kolejnych latach refundacji. Wynik analizy zalezny byt gtéwnie

od struktury rynku betaadrenolitykdw stosowanych w nadciénieniu tetniczym. *

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna zajeta stanowisko jak na wstepie.
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