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Technologia neve

Duactan 20mg/5mg filmtabletta, 28x.

Hatbéanyag

olmezartdn-medoxomil és amlodipin

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Essentialis hypertonia kezelése.
A Duactan azon felnétt betegeknek javallt, akik vérnyomasa nem allithato be
megfeleléen olmezartdn medoxomil- vagy amlodipin-monoterapidval

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj kombindciora, ha az dsszetételben szerepld valamely hatdanyag nem tdmogatott

Kérelmezett

tamogatasi atlagos, normativ 55%
kategoria

Kérelmezett - .
Essentialis hypertoni
indikacié ssentialis hypertonia

Terapias sziikséglet

Azonos indikacioban, azonos tdmogatassal elérhetéek egyéb ARB hatéanyagot és
amlodipint tartalmaz6 kombinacios készitmények.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az indikdcioban a készitmény hatasossagat és biztonsagossagat szamos klinikai
vizsgalatban értékelték. A COACH vizsgalat egy 8 hetes, randomizalt, kettds-vak,
faktorilis vizsgalat volt, amelyet 172 klinikai kdzpontban végeztek az Egyesiilt
Allamokban. A vizsgilat célja az olmesartin-medoxomil (OM) és az amlodipin-
besylate (AML) kombinacié hatasossaganak és toleralhatosaganak 6sszehasonlitasa
monoterapias komponensekkel enyhe vagy stlyos hypertoniaban szenvedd betegek
korében. A vizsgalat soran a betegek OM monoterapiaban, AML monoterapiaban,
kombinalt terapidban vagy placebo kezelésben részesiiltek. A  vizsgalat
alcsoportelemzésének eredményei is elérhetéek. Az angiotenzin ll-receptor blokkolo
+ amlodipin kombinaciokra vonatkozdan direkt Osszehasonlito vizsgélat nem all
rendelkezésre, ugyanakkor egy 2016-ban publikalt meta-analizisben vizsgaltak a
kombinacidoban ¢és monoterapidban alkalmazott vérnyomascsokkentd szerek
hatasossagat, amelyben értékelték az olmezartdn/amlodipin és valzartdn/amlodipin
kombinaciot is.

Terapias hatas
jellege

A COACH vizsgalat eredményei alapjan a nyugalmi diasztolés vérnyomas (SeDBP)
az Osszes kezelési karon szignifikinsan csokkent. A kombinacios terapids
csoportokban a monoterapias csoportokkal szemben szignifikansan nagyobb SeDBP
csokkenés mutatkozott, mely hatds a dozissal aranyos volt. A kivant vérnyomas
célértéket elér6 betegek aranya szignifikinsan magasabb volt a kombinacios
terapiaban részesiilok korében, mint a monoterdpids karokon. A terapiaval
Osszefiiggésbe  hozhaté  nemkivanatos események (TEAE)  el6fordulési
gyakorisagaban nem észleltek kiilonbséget a kezelési csoportok kozott.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 komparatorként jelolte meg a jelenleg normativ 55%-os tamogatassal
elérhetd 3 angiotenzin-receptor-blokkolé (ARB) + amlodipin kombinacids terapiat,
melyek a kovetkezok:

- losartan/amlodipin

- valzartan/amlodipin

- telmizartan/amlodipin

Relativ hatasossag,

A Duactan és mas ARB/amlodipin fix d6zisi kombinaciokra vonatkozoan direkt

biztonsigossig Osszehasonlitod vizsgalat nem all rendelkezésre.
T&F konkluzio ) Nincs érdembeli
. . , Nem kelléen tobblet-
Tobblet- Bizonyitott ‘o o
T alatamasztott egészségnyereség, vagy
8 nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfelelo / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢éF konkluzid A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés tipusa nem felel meg a hatalyos egészség-
Koltség- gazdasagtani irdnyelvben leirtaknak. Az elemzés alapjan a koltséghatékonysag nem
hatékonysag megitélhetd.

Utolsé modositas: 2019. majus 21.

Regisztracios szam: T¢F/32/19
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A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 920 betegév 2. év: 2040 betegév 3. év: 4030 betegév
(aktiv kar)

T¢EF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

Az olmezartan-medoxomil és az amlodipin kombinacids kezelés monoterapiaval
szembeni hatasossagat tobb klinikai vizsgalatban bizonyitottak.

Az elemzés kovetkeztetései korlatozottan felhasznalhatok a megalapozott
dontéshozatal segitésére.

Utolsé modositas: 2019. majus 21.

Regisztracios szam: T¢F/32/19



