Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 39/11/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r.
w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych
walsartanu z hydrochlorotiazydem i telmisartanu
z hydrochlorotiazydem w leczeniu nadcisnienia tetniczego

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie na liscie lekow
refundowanych lekow ztozonych sktadajgcych sie z walsartanu z hydrochlorotiazydem oraz
z telmisartanu z hydrochlorotiazydem w leczeniu nadcisnienia tetniczego z refundacjg 50%
i z limitem na poziomie najtaniszego sartanu.

Uzasadnienie rekomendacji

e Skuteczno$¢ kliniczna (obnizenie cisnienia krwi) przy stosowaniu leku ztozonego jest
wieksza, niz po zastosowaniu kazdego leku z osobna.

= Podawanie leku ztozonego (jedna tabletka) znaczaco zwieksza regularnosé
przyjmowania lekdw w porédwnaniu do podawania kazdego z produktéw z osobna
(dwie tabletki), co moze zmniejszy¢ réznice pomiedzy wynikami leczenia nadcisnienia
w populacji ogélnej, a prébami klinicznymi.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) zdnia 03.01.2008 r. na podstawie wnioskdw o umieszczenie
w wykazach lekédw refundowanych, ztozonych w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Wysokie cisnienie tetnicze i jego nastepstwa sg na swiecie przyczyng co najmniej 25% ogdlnej liczby
zgondw. Badacze oceniajg, ze choroba dotyczy nawet 1 miliarda ludzi. Wysokie cisnienie jest
przyczyng uszkodzenia naczyn krwionosnych, serca, nerek, mdzgu i innych wazinych dla zycia
organdéw. Niepowodzenie w leczeniu nadcisnienia moze by¢é przyczyng zawatdow, udardw,
niewydolnosci nerek jak réwniez przedwczesnych zgondw. Wedtug danych pochodzacych
z opublikowanego w 2003 roku badania NATPOL PLUS, w Polsce skutecznie leczonych jest tylko 12%
pacjentéw z nadcisnieniem. Nadcis$nienie, jako choroba o ztozonym patomechanizmie, czesto
wymaga terapii preparatami majgcymi w sktadzie substancje o réznorodnym mechanizmie dziatania.
Obowigzujace wytyczne (JNC VII, ESH-ESC, PTNT) wskazujg, ze dla osiggniecia celu terapeutycznego
wiekszo$¢ pacjentow wymaga zastosowania politerapii. Postawg leczenia nadcisnienia tetniczego jest
farmakoterapia. Preparaty ztozone sg stosowane w Polsce znacznie rzadziej niz w innych krajach
europejskich. Konsekwencjg tego jest niska (<15%) skutecznos$¢ leczenia nadcisnienia tetniczego
w naszym kraju.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dotyczacych
finansowania technologii medycznych ze srodkdw publicznych.
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Obecna standardowa terapia

W terapii nadcisnienia tetniczego jest stosowanych w Polsce ponad 100 lekéw (w tym okoto
10 preparatéw ztozonych). Walsartan i hydrochlorotiazyd oraz telmisartan i hydrochlorotiazyd moga
by¢ przyjmowane osobno.

Proponowana terapia

Walsartan z hydrochlorotiazydem jest wskazany w drugim rzucie leczenia nadcisnienia tetniczego
u pacjentow, u ktérych nie uzyskuje sie wystarczajagcego obnizenia ci$nienia tetniczego za pomoca
monoterapii.

Telmisartan z hydrochlorotiazydem jest wskazany u pacjentéw, u ktérych cisnienie krwi nie jest
kontrolowane w sposéb wystarczajgcy z zastosowaniem samego telmisartanu.

Skutecznos¢ proponowanej terapii

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce udowodniono zwigzek pomiedzy stosowaniem lekéw
obnizajgcych cisnienie tetnicze, a Smiertelnoscia (punkty koricowe brane pod uwage w analizie: udar,
niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca, zawat miesnia sercowego, $mieré z przyczyn
sercowo-naczyniowych). Zwigzek ten wykazano dla wszystkich grup lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Zostato takze udowodnione, ze obnizenie skurczowego cisnienia tetniczego o 2 mmHg byto zwigzane
z 7% obnizeniem ryzyka zgonu spowodowanego chorobg niedokrwienng serca oraz z 10%
obnizeniem smiertelnosci z powodu zawatu [1,2].

Wyniki badan przedstawione przez wnioskodawce [7], jak i znalezione w wyniku przeszukania baz
informacji medycznej wskazujg na wiekszg redukcje cisnienia tetniczego u pacjentéw stosujgcych
terapie tgczong telmisartan z hydrochlorotiazydem w poréwnaniu zaréwno do placebo, monoterapii
telmisartanem lub hydrochlorotiazydem, jak iterapii tgczonej (losartan z hydrochlorotiazydem
[8,9,10], walsartan z hydrochlorotiazydem [11,12,13], amlodypina z hydrochlorotiazydem [14]
i atenolol z hydrochlorotiazydem [15]. Terapia potgczeniem walsartanu z hydrochlorotiazydem
powoduje wiekszg redukcje cisnienia tetniczego w pordwnaniu do placebo [20] i monoterapii
walsartanem [16,17] lub hydrochlorotiazydem [16,18,19]. Na efektywnos$¢ kliniczng leku ma takze
wptyw stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich [3].

Bezpieczenstwo terapii

W kontrolowanym, randomizowanym badaniu klinicznym catkowita czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych w trakcie stosowania leku ztozonego z telmisartanu z hydrochlorotiazydem byta
porownywalna z czestoscig ich wystepowania w trakcie stosowania samego telmisartanu [4].

Ogdlna czestos¢ dziatan niepozgdanych w grupie leczonej lekiem ztozonym 2z walsartanu
z hydrochlorotiazydem byta podobna do czestosci stwierdzonej w grupie otrzymujgcej placebo [20].
Wystepowanie hipokaliemii jest rzadsze u pacjentdw stosujgcych terapie walsartanem
z hydrochlorotiazydem (1, 8-6,1%) niz u pacjentdw leczonych monoterapia hydrochlorotiazydem
(7,1-13,3%) [5].

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

W przedstawionej przez wnioskodawce analizie przedstawiono dodatkowy koszt terapii sartanami
w potgczeniu z diuretykami, wynikajacy ze stosowania diuretyku. Szacowany roczny koszt diuretykéw
to okoto 730 tysiecy ztotych, co wedtug wnioskodawcy stanowi oszczednosci wynikajgce ze zmiany
terapii dwoma lekami na terapie jednym lekiem.

W pierwszym scenariuszu analizy wptywu na budzet refundacji leku ztozonego z walsartanu
z hydrochlorotiazydem wnioskodawca obliczyt, ze roczne oszczednosci zwigzane z brakiem refundacji
diuretykdw przy przejsciu na terapie preparatem ztozonym wyniosg ok. 12 min zt, a oszczednosci
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pacjentéw 15 min zt na rok. Natomiast w scenariuszu zaktadajgcym zmiane tylko czesci politerapii
oszczednosci te wynoszg odpowiednio ok. 8 min zt dla budzetu NFZ i 10 min zt dla pacjentéw.

Na podstawie poréwnania efektywnosci kosztowej 3 terapii skojarzonych w statej dawce
sktadajacych sie z blokera receptora angiotensyny-Il i hydrochlorotiazydu stwierdzono, ze wszystkie
terapie skojarzone, w tym telmisartan z hydrochlorotiazydem, sg bardziej efektywne kosztowo
w poréwnaniu do monoterapii oprdcz terapii losartanem 100mg z hydrochlorotiazydem 25mg, ktdra
okazata sie mniej efektywna od monoterapii losartanem 50 mg [6].

Wedtug analizy wptywu na budzet dostarczonej przez wnioskodawce refundacja leku ztozonego
z telmisartanu z hydrochlorotiazydem spowoduje, w wartosciach zdyskontowanych, zwiekszenie
kwoty refundacji w okresie piecioletnim, w zaleznosci od przyjetego scenariusza, od 82 tys. ztotych
do 1,6 min ztotych. Kwota odptfatnosci w okresie piecioletnim waha sie i w zaleznosci od scenariusza
moze obnizy¢ sie 0 657 tys. ztotych, jak i wzrosngé o 3,8 min ztotych.
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