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Na podlagi osmega odstavka 38. &lena Pravilnika o razvré¢anju zdravil na listo (Uradni list RS,
&t. 35/13) je Upravni odbor Zavoda za zdravstveno zavarovanije Slovenije na 34. seji, dne 26. 2. 2016,
sprejel

SKLEP O DOLOCITVI TERAPEVTSKE SKUPINE ZDRAVIL
ZAVIRALCEV ANGIOTENZINSKE KONVERTAZE

1. ¢len

Ta sklep dolo¢a terapevtsko skupino zdravil zaviralcev angiotenzinske konvertaze, v katero so
uvrd&eni zaviralci angiotenzinske konvertaze, enckomponentna zdravila in kombinacije.

2. clen

Terapevtska skupina zdravil zaviralcev angiotenzinske konvertaze vklju¢uje zdravila v peroralni obliki

z naslednjimi u¢inkovinami (v nadaljnjem besedilu: zdravila):

1. kaptopril,

2. enalapril,

3. lizinopril,

4. perindopril,

5. ramipril,

6. fozinopril,

7. trandolapril,

8. zofenopril,

9. kombinacijo enalaprila in diuretika hidroklorotiazida,
10. kombinacijo lizinoprila in diuretika hidroklorotiazida,
11. kombinacijo perindoprila in diuretika indapamida,
12. kombinacijo ramiprila in diuretika hidroklorotiazida,
13. kombinacijo fozinoprila in diuretika hidroklorotiazida,
14. kombinacijo zofenoprila in diuretika hidroklorotiazida,
15. kombinacijo enalaprila in lerkanidipina
16. kombinacijo perindoprila in amlodipina,
17. kombinacijo ramiprila in amlodipina,
18. kombinacijo trandolaprila in verapamila ter
19. kombinacijo perindoprila, amlodipina in indapamida,

ki imajo enako terapevtsko indikacijo zdravljenje arterijske hipertenzije.
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3. ¢&len

Terapevtska skupina zdravil zaviralcev angiotenzinske konvertaze je razdeliena v &tiri razrede
primerljivih odmerkov glede na jakost zdravil za terapevtsko indikacijo iz prej$njega &lena:

Razred 1:
—  Cetrtinski odmerki
x PRIMERLJIVI
ATC UCINKOVINA JAKOST ODMEREK
C09AA02 | enalapril 2,5mg | 1tableta
CO9AA05 | ramipril 1,25 mg | 1 tableta
Razred 2:
— polovi¢ni odmerki
~ PRIMERLJIVI
ATC UCINKOVINA JAKOST ODMEREK
CO09AA02 | enalapril 5 mg | 1tableta
CO09AA03 | lizinopril 5mg | 1tableta
CO9AA04 | perindopril 2 (2,5) mg | 1tableta
CO09AAO05 | ramipril 2,5 mg | 1 tableta
C09AA10 | trandolapril 0,5 mg | 1 tableta
C09AA15 | zofenopril 7,5mg | 1 tableta
C09BA04 | perindopril in indapamid 2 (2,5) mg/0,625 mg | 1 tableta
CO09BAQ05 | ramipril in hidroklorotiazid 2,5 mg/12,5 mg | 1 tableta
C09BBO07 | ramipril in amlodipin 2,5 mg/5 mg | 1tableta
C09BX01 | perindopril, indapamid in amlodipin 2 (2,5) mg/0,625 mg/5 mg | 1 tableta
Razred 3:
— obicajni odmerki
PRIMERLJIVI
ATC UCINKOVINA JAKOST ODMEREK
C09AAQ1 | kaptopril 25 mg | 1 tableta
CO09AA02 | enalapril 10 mg | 1 tableta
CO09AA03 | lizinopril 10 mg | 1 tableta
CO09AAQ4 | perindopril 4 (5) mg | 1tableta
CO09AAO05 | ramipril 5 mg | 1tableta
C09AAQ9 | fozinopril 10 mg | 1 tableta
C09AA10 | trandolapril 2mg | 1tableta
CO09BA02 | enalapril in hidroklorotiazid 10 mg/12,5 mg | 1 tableta
C09BA02 | enalapril in hidroklorotiazid 10 mg/25 mg | 1 tableta
C09BA04 | perindopril in indapamid 4 (5) mg/1,25 mg | 1 tableta
CO9BAO0S | ramipril in hidroklorotiazid 5 mg/25 mg | 1 tableta
C09BB02 | enalapril in lerkanidipin 10 mg/10 mg | 1 tableta
C09BB04 | perindopril in amlodipin 4 (5) mg/5 mg | 1 tableta
C09BB04 | perindopril in amlodipin 4 (5) mg/10 mg | 1 tableta
C09BBO7 | ramipril in amlodipin 5 mg/5 mg | 1 tableta
C09BB0O7 | ramipril in amlodipin 5 mg/10 mg | 1 tableta
C09BB10 | trandolapril in verapamil 2 mg/180 mg | 1 tableta
C09BB10 | trandolapril in verapamil 2 mg/240 mg | 1 tableta
C09BX01 | perindopril, indapamid in amlodipin 4 (5) mg/1,25 mg/5 mg | 1 tableta
C09BX01 | perindopril, indapamid in amlodipin 4 (5) mg/1,25 mg/10 mg | 1 tableta

Stran 2 od 13




Razred 4:

— dvakratni odmerki

N PRIMERLJIVI
ATC UCINKOVINA JAKOST ODMEREK
C09AAQ2 | enalapril 20 mg | 1 tableta
C09AA03 | lizinopril 20 mg | 1 tableta
C09AA04 | perindopril 8 (10) mg | 1 tableta
CO09AA05 | ramipril 10 mg | 1 tableta
CO09AAQ09 | fozinopril 20 mg | 1 tableta
CO09AA10 | trandolapril 4 mg | 1tableta
CO09AA15 | zofenopril 30 mg | 1 tableta
CO09BA02 | enalapril in hidroklorotiazid 20 mg/12,5 mg | 1 tableta
CO09BAQ03 | lizinopril in hidroklorotiazid 20 mg/12,5 mg | 1 tableta
CO09BA04 | perindopril in indapamid 8 (10) mg/2,5 mg | 1 tableta
C09BAQ9 | fozinopril in hidroklorotiazid 20 mg/12,5 mg | 1 tableta
C09BA15 | zofenopril in hidroklorotiazid 30 mg/12,5 mg | 1 tableta
C09BB02 | enalapril in lerkanidipin 20 mg/10 mg | 1 tableta
C09BB04 | perindopril in amlodipin 8 (10) mg/5 mg | 1 tableta
C09BB04 | perindopril in amlodipin 8 (10) mg/10 mg | 1 tableta
C09BB07 | ramipril in amlodipin 10 mg/5 mg | 1 tableta
C09BB07 | ramipril in amlodipin 10 mg/10 mg | 1 tableta
C09BB10 | trandolapril in verapamil 4 mg/240 mg | 1 tableta
C09BX01 | perindopril, indapamid in amlodipin 8 (10) mg/2,5 mg/5 mg | 1 tableta
C09BX01 | perindopril, indapamid in amlodipin 8 (10) mg/2,5 mg/10 mg | 1 tableta

4. ¢len

V posameznem razredu iz prej$njega ¢lena je zdravilo z najugodnejSim razmerjem med stroski in
udinki zdravljenja na podlagi cen primerljivih odmerkov zdravil, enokomponentno zdravilo, ki vsebuje
u¢inkovino ramipril.
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5. ¢len

V terapevtski skupini zdravil zaviralcev angiotenzinske konvertaze se dologi zdravila z dodano
vrednostjo, izrazeno v odstotku cene primerljivega odmerka iz 3. ¢lena tega sklepa:

DODANA VREDNOST V

UEINKOVINA/KOMBINACIJA UGINKOVIN ik
fozinopril 5
enalapril 10 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 10
enalapril 10 mg in hidroklorotiazid 25 mg 20
enalapril 20 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 10
lizinopril 20 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 10
perindopril 2 (2,5) mg in indapamid 0,625 mg 47,11
perindopril 4 (5) mg in indapamid 1,25 mg 62,27
perindopril 8 (10) mg in indapamid 2,5 mg 90,28
ramipril 2,5 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 10
ramipril 5 mg in hidroklorotiazid 25 mg 20
fozinopril 20 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 15*
zofenopril 30 mg in hidroklorotiazid 12,5 mg 10
enalapril 10 mg in lerkanidipin 10 mg 51,27
enalapril 20 mg in lerkanidipin 10 mg 37,13
perindopril 4 (5) mg in amlodipin 5 mg 102,20
perindopril 4 (5) mg in amlodipin 10 mg 109,95
perindopril 8 (10) mg in amlodipin 5§ mg 74,02
perindopril 8 (10) mg in amlodipin 10 mg 79,63
ramipril 2,5 mg in amlodipin 5 mg 154,64
ramipril 5 mg in amlodipin 5 mg 102,20
ramipril 5 mg in amlodipin 10 mg 109,95
ramipril 10 mg in amlodipin 5 mg 74,02
ramipril 10 mg in amlodipin 10 mg 79,63
trandolapril 2 mg in verapamil 180 mg 125,00
trandolapril 2 mg in verapamil 240 mg 166,67
trandolapril 4 mg in verapamil 240 mg 120,70
perindopril 2 (2,5) mg, amlodipin 5 mg in indapamid 0,625 mg 201,75
perindopril 4 (5) mg, amlodipin 5 mg in indapamid 1,25 mg 164,47
perindopril 4 (5) mg, amlodipin 10 mg in indapamid 1,25 mg 172,22
perindopril 8 (10) mg, amlodipin 5 mg in indapamid 2,5 mg 164,29
perindopril 8 (10) mg, amlodipin 10 mg in indapamid 2,5 mg 169,91

*Dodana vrednost je vsota dodane vrednosti za fozinopril 5 % in dodane vrednosti za hidroklorotiazid
10 %.
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6. clen

Z dnem uveljavitve tega sklepa preneha veljati Sklep o dolo¢itvi terapevtske skupine zdravil zaviralcev
angiotenzinske konvertaze, $tevilka 9001-7/2015-DI/11 z dne 19. februarja 2015.

7. clen

Ta sklep za¢ne veljati naslednji dan po objavi na spletni strani Zavoda za zdravstveno zavarovanje
Slovenije.

Stevilka: 9001-4/2016-DI/8
Ljubljana, 26. 2. 2016

‘\\u WU \\

7~ Predsedﬁjc Upravnega odbora
gévoda za zdravs&v no zavarovanje Slovenije
b B CRLGAEA Luc‘. a Boh

m
]16 %

\<T Miklosic¢
\V

[
\ &
AN\
NG
N 2>

Stran 5 od 13



OBRAZLOZITEV:

Pravilnik o razvrs¢anju zdravil na listo (Uradni list RS, §t. 35/13; v nadaljnjem besedilu: Pravilnik) na
podlagi 6. toCke prvega odstavka 1. tlena dolo¢a natanénej$i postopek in natanénejse pogoje za
dolocanje terapevtskih skupin zdravil (v nadaljnjem besedilu: TSZ).

Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadalinjem besedilu: Zavod) na podlagi prvega
odstavka 38. Clena Pravilnika dolo¢a TSZ na lastno pobudo med zdravili, razvré&enimi na pozitivno in
vmesno listo zdravil, pri Cemer je podlaga za vkljucitev zdravila v TSZ terapevtska indikacija in merila
iz 5. ¢lena Pravilnika. TSZ je skupina zdravil, razvr§¢enih na pozitivno in vmesno listo zdravil z enako
terapevtsko indikacijo, ki lahko vkljutuje posamezna zdravila, kombinirana zdravila in razli¢ne
farmacevtske oblike zdravila, ki jo dolo¢i Zavod (45. totka prvega odstavka 2. &lena Pravilnika). Na
podlagi osmega odstavka 38. ¢lena Pravilnika TSZ in njihove spremembe s sklepom dolo&i upravni
odbor Zavoda (v nadaljnjem besedilu: sklep).

Upravni odbor Zavoda je sprejel Sklep o dolocitvi terapevtske skupine zdravil zaviralcev
angiotenzinske konvertaze, $tevilka 9001-7/2015-DI/11 z dne 19. februarja 2015, ki je objavijen na
spletni strani Zavoda in je zacel veljati 27. februarja 2015 (v nadaljnjem besedilu: sklep z dne
19. 2. 2015).

S tem sklepom se TSZ, dolo¢ena s sklepom z dne 19. 2. 2015, dopolnjuje z novo jakostjo kombinacije
u€inkovin perindopril, amlodipin in indapamid. Dopolnitev TSZ z novo jakostjo navedene kombinacije
ucinkovin je posledica razvrstitve te jakosti na listo. Spremeni se tudi izradun za dodane vrednosti
kombinacij z u€inkovino indapamid. ZZZS je bil opozorjen na napako v izraéunu NPV indapamida, ki
je z novim izra€unom odpravljena.

Terapevtska indikacija

V skladu s 44. to¢ko prvega odstavka 2. ¢lena Pravilnika je terapevtska indikacija zdravila v povzetku
glavnih znatilnosti zdravila navedena bolezen ali motnja, pri kateri lahko zdravilo uginkuje v smislu
ozdravitve ali izboljSanja. Enaka terapeviska indikacija za vsa zdravila, vkljuéena v TSZ zaviralcev
angiotenzinske konvertaze, je zdravljenje arterijske hipertenzije.

Arterijska hipertenzija (poviSan krvni tlak, v nadaljnjem besedilu: AH) je najpogostej$a srénozilna
bolezen, za katero zboli priblizno 1 milijarda ljudi v svetu, predvideva pa se, da bo do leta 2025 to
tevilo naraslo na 1,5 milijarde ljudi. V razvitem svetu je glavni dejavnik tveganja za razvoj koronarne
bolezni, moZganske kapi, periferne arterijske bolezni, srénega popuséanja in ledvi¢ne odpovedi. Glede
na slovenske podatke iz Registra ogroZenih za kardiovaskularne bolezni iz leta 2007, ki vkljuuje
podatke za kar 293.850 preventivnih pregledov, ima AH priblizno 35 % prebivalcev Slovenije (moskih,
starej8ih od 35 let in Zensk, starej$ih od 40 let). V Sloveniji so dostopna (registrirana in razvri¢ena)
vsa sodobna zdravila iz vseh podskupin za zdravljenje AH. Poraba zdravil za zdravljenje sréno Zilnih
bolezni v Sloveniji je v zadnjem desetletju narasla za 65 %. Vecja poraba antihipertenzivnih zdravil pa
ne odraza nujno boljSega nadzora AH, saj kakovosten nadzor AH obsega poleg farmakoloskih tudi
nefarmakolo$ke ukrepe. Podatki iz leta 2006 kazZejo, da se je urejenost AH v Sloveniji izbolj$ala, saj
ima 40 % bolnikov urejeno hipertenzijo. Zaviralci angiotenzinske konvertaze sodijo v osnovni nabor
zdravil za zdravljenje arterijske hipertenzije. So med najpogosteje predpisanimi zdravili. V letu 2015 je
prejelo vsaj en recept za zdravila z zaviralci angiotenzinske konvertaze 314.477 zavarovancev.

V TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze so vklju¢ena vsa zdravila z u¢inkovinami, navedenimi v
2. ¢lenu tega sklepa, ki so razvr§¢ena na pozitivno (P70) in vmesno listo zdravil (V).

Zaviralci angiotenzinske konvertaze so heterogena skupina zdravil brez zelo pomembnih razlik v
klini€nih lastnostih v smislu u€inkovitosti in varnosti, zato je mogo¢e celotno skupino obravnavati
enotno. Za posamezna zdravila je narejenih veliko Studij, zlasti za enalapril, lizinopril, ramipril,
perindopril in trandolapril, ni pa narejene nobene S$tudije, ki bi primerjala uginkovitost med njimi
samimi, zato lahko sklepamo na njihovo primerljivo uginkovitost le na osnovi posrednih primerjav
uc¢inkovitosti v Studijah.
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TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze je heterogena skupina zdravil, ki jo sestavlja ve¢ razli¢nih
zdravilnih ucinkovin in kombinacij. Enotna obravnava je moZna za enako indikacijo zdravljenja
arterijske hipertenzije, zato se jih razvrsti v enotno TSZ. Pri doloanju TSZ so upo$tevana vsa
razvrs¢ena zdravila.

Zdravila z lastnidkimi imeni, ki so vklju¢ena v TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze, bodo
dolo¢ena v ¢asu vsakokratne dologitve NPV za TSZ oziroma NPV za razrede iz 3. ¢lena tega sklepa.

Razredi

Na podlagi Cetrtega odstavka 38. Clena Pravilnika se lahko TSZ razdeli na razrede primerljivih
odmerkov glede na jakost zdravil (v nadaljnjem besedilu: razredi). Enako kot s sklepom z dne
19. 2. 2015 je tudi s tem sklepom TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze razdeljena v &tiri razrede.
Primerljivi odmerki so dolo¢eni za enako terapevtsko indikacijo zdravljenje arterijske hipertenzije iz
2. Clena tega sklepa. Primerljivi odmerek je opredeljen kot ena tableta, enkrat dnevno.

Najmanjsi trzni delez ucinkovin zdravil oziroma njihovih kombinacij iz 2. ¢lena tega sklepa znasa
5 odstotkov (Tabela 1) v skladu z enatbo iz tretiega odstavka 38. ¢&lena Pravilnika
(100 %/(19 uCinkovin + 1). Ta delez dosegajo ucinkovine enalapril, perindopril, ramipril in kombinacija
perindoprila z diuretikom indapamidom.

Tabela 1. Zdravila z zaviralci angiotenzinske konvertaze, izdatki zanje, poraba v definiranih dnevnih
odmerkih (DDD) in delez DDD v obdobju od januarja 2015 do decembra 2015:

. CELOTNA | VREDNOST | & DELEE | | s
ATC NELASTNISKO IME VREDNOST 022 STEVILO DDD DI?)/D Vv TR2N!
’ DELEZ
C09AA01 | kaptopril 28.650,84 2.965,21 112.520,00 0,08 NE
C09AA02 | enalapril 1.978.879,86 | 1.394.816,10 | 21.314.482,50 14,60 DA
CO09AA03 | lizinopril 191.935,12 19.436,76 2.340.360,00 1,60 NE
C09AA04 | perindopril 4.816.086,56 479.226,33 | 40.119.570,00 27,47 DA
C09AA05 | ramipril 2.186.375,54 227.377,73| 33.650.102,00 23,04 DA
C0S9AA09 | fozinopril 375.842,31 32.276,74 2.547.859,89 1,74 NE
C0SAA10 | trandolapril 507.103,64 39.086,85 3.017.168,00 2,07 NE
C09AA15 | zofenopril 415.444 90 23.973,76 1.024.317,00 0,70 NE
CO09BAO02 | enalapril in hidroklorotiazid 1.036.084,95 727.259,88 6.053.730,00 415 NE
CO09BAO03 | lizinopril in hidroklorotiazid 35.958,70 24.377,13 199.290,00 0,14 NE
C09BA04 | perindopril in indapamid 5.096.144,30 496.729,55| 20.166.060,00 13,81 DA
CO9BAO0S | ramipril in hidroklorotiazid 532.059,28 54.343,48 3.860.464,00 2,64 NE
C09BA09 | fozinopril in hidroklorotiazid 153.065,60 12.889,00 768.276,00 0,53 NE
CO09BA15 | zofenopril in hidroklorotiazid 13.631,38 1.344 21 58.632,00 0,04 NE
C09BB02 | enalapril in lerkanidipin 103.099,05 10.467,11 470.550,00 0,32 NE
C09BB04 | perindopril in amlodipin 2.074.510,53 189.935,43 7.389.570,00 5,06 DA
C09BB07 | ramipril in amlodipin 76.809,65 7.867,11 322.000,00 0,22 NE
C09BB10 | trandolapril in verapamil 452.791,39 35.306,53 1.206.156,00 0,83 NE
perindopril, indapamid in

C09BX01 | amlodipin 570.917,33 57.808,89 1.406.430,00 0,96 NE
SKUPNA VSOTA 20.645.390,93 | 3.837.487,80 | 146.027.537,39 100
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Zdravilo z najugodnej$im razmerjem med stroski in u€inki zdravljenja

TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze je skupina zdravil z razli€nimi u€inkovinami in razli¢nimi
kombinacijami u¢inkovin. Na podlagi drugega odstavka 38. ¢lena Pravilnika se v vsaki TSZ doloci
zdravilo z najugodnej$im razmerjem med stro$ki in u€inki zdravljenja na podlagi cen primerljivih
odmerkov zdravil, vkljugenih v TSZ. Ce to zdravilo ni zastopano v vseh razredih, se na podlagi
Zetrtega odstavka 38. ¢lena Pravilnika dolo¢i $e druga zdravila, tako da so vsa dolo¢ena zdravila v
vseh jakostih znotraj NPV. V TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze je zdravilo z najugodnej$im
razmerjem med stroski in u€inki zdravljenja na podlagi cen primerljivih odmerkov zdravil, zdravilo, ki
vsebuje ucinkovino ramipril, ker ima najsirsi nabor indikacij, celoten nabor jakosti in se odmerja enkrat
dnevno. To zdravilo je zastopano v vseh razredih iz 3. ¢lena tega sklepa.

Dodana vrednost
Na podlagi $estega odstavka 38. ¢lena Pravilnika se v primeru, ¢e je v TSZ zdravilo, ki ima zaradi
farmacevtske oblike v smislu nacina uporabe ali klini¢nih lastnosti v smislu uginkovitosti in varnosti
prednost za zavarovano osebo, temu zdravilu dolo¢i dodana vrednost, izrazena v odstotku cene
primerljivega odmerka. V TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze se dodana vrednost dolo¢i:
- zdravilom, ki vsebujejo uginkovino fozinopril, zaradi metabolizma v jetrih, kar predstavija
prednost za bolnike z okvaro ledvic: 5 odstotkov.

Na podlagi sedmega odstavka 38. ¢&lena Pravilnika se dodana vrednost dolo&i kombiniranemu
zdravilu. V TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze se dolo¢i dodana vrednost zdravilom, Ki
vsebujejo kombinacijo u¢inkovin:

1.z diuretikom hidroklorotiazidom (polovi¢ni in obi¢ajni odmerek diuretika);

2.z diuretikom indapamidom (polovi¢ni, obi€ajni in dvakratni odmerek diuretika);

3.z drugimi u€inkovinami.

Dodana vrednost za kombinacijo ucinkovin fozinoprila in hidroklorotiazida 15 % je vsota dodane
vrednosti za fozinopril (5 %) in dodane vrednosti za hidroklorotiazid (10 %).

Dodana vrednost je dolo€ena na osnovi izratuna cen posameznih u€inkovin oziroma NPV, kadar so te
dolo¢ene. Ker enokomponentnega hidroklorotiazida ni na trgu, je dodana vrednost zanj dolo¢ena na
osnovi primerjave cen kombinacij s to u€inkovino, in sicer 10 odstotkov za polovi¢ni odmerek in
20 odstotkov za obi¢ajni odmerek.

Izratun dodane vrednosti v skladu z 38. ¢lenom Pravilnika temelji na podlagi podatkov o cenah zdravil
z dne 1. februarja 2016:

IzraGunana NPV

U&inkovina odmerka

perindopril 2 (2,5) mg 0,0571 Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
indapamid 0,625 mg 0,0269* vsoto izraGunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
Vsota 0,0840 ter izraGunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:
Kombinacija

perindopril 2 (2,5)mg/indapamid 0,625 mg 0,0571 (0,0840 : 0,0571) x 100 - 100 = 47,11%

lzradunana NPV

Uginkovina odmerka

perindopril 4 (5) mg 0,0864 Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
indapamid 1,25 mg 0,0538* vsoto izraGunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
Vsota 0,1402 ter izraGunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:
Kombinacija

perindopril 4 (5) mg/indapamid 1,25 mg 0,0864 (0,1402 : 0,0864) x100 - 100 = 62,27 %
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lzra¢unana NPV

Ué€inkovina odmerka
perindopril 8 (10) mg 0,1193
indapamid 2,5 mg 0,1077*
Vsota 0,2270
Kombinacija

perindopril 8 (10) mg/indapamid 2,5 mg 0,1193

Izraéunana NPV

U¢inkovina odmerka
perindopril 4 (5) mg 0,0864
amlodipin 5 mg 0,0883
Vsota 0,1747
Kombinacija

perindopril 4 (5) mg/amlodipin 5 mg 0,0864

Izraéunana NPV

Uéinkovina odmerka
perindopril 4 (5) mg 0,0864
amlodipin 10 mg 0,0950
Vsota 0,1814
Kombinacija

perindopril 4 (5) mg/amlodipin 10 mg 0,0864

IzraGunana NPV

U¢inkovina odmerka
perindopril 8 (10) mg 0,1193
amlodipin 5 mg 0,0883
Vsota 0,2076
Kombinacija

perindopril 8 (10) mg/amlodipin 5 mg 0,1193

lzra¢unana NPV

U€inkovina odmerka
perindopril 8 (10) mg 0,1193
amlodipin 10 mg 0,0950
Vsota 0,2143
Kombinacija

perindopril 8 (10) mg/amlodipin 10 mg 0,1193

lzra¢unana NPV

Ucinkovina odmerka
trandolapril 2 mg 0,0864
verapamil 180 mg 0,1080**
Vsota 0,1944
Kombinacija

trandolapril 2 mg/verapamil 180 mg 0,0864

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izradunanih NPV odmerkov posameznih u€inkovin
ter izrac¢unanim NPV kombinacije, zmanj8ano za 100 %:

(0,2270:0,1193) x 100 - 100 = 90,28 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izracunanih NPV odmerkov posameznih u€inkovin
ter izraunanim NPV kombinacije, zmanjSano za 100 %:

(0,1747 : 0,0864) x 100 - 100 = 102,20 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
ter izraGunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1814 : 0,0864) x100 - 100 = 109,95 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2076 : 0,1193) x100 - 100 = 74,02 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izraéunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2143:0,1193) x 100 - 100 = 79,63 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izrac¢unanih NPV odmerkov posameznih u€inkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1944 : 0,0864) x 100 - 100 = 125,00 %
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IzraGunana NPV

Uéinkovina odmerka
trandolapril 2 mg 0,0864
verapamil 240 mg 0,1440
Vsota 0,2304
Kombinacija

trandolapril 2 mg/verapamil 240 mg 0,0864

lzraGunana NPV

U&inkovina odmerka
trandolapril 4 mg 0,1193
verapamil 240 mg 0,1440
Vsota 0,2633
Kombinacija

trandolapril 4 mg/verapamil 240 mg 0,1193

Izraéunana NPV

U¢inkovina odmerka
enalapril 10 mg 0,0864
lerkanidipin 10 mg 0,0443
Vsota 0,1307
Kombinacija

enalapril 10 mg/lerkanidipin 10 mg 0,0864

lzracunana NPV

Uéinkovina odmerka
enalapril 20 mg 0,1193
lerkanidipin 10 mg 0,0443
Vsota 0,1636
Kombinacija

enalapril 20 mg/lerkanidipin 10 mg 0,1193

Izracunana NPV

Uéinkovina odmerka
ramipril 2,5 mg 0,0571
amlodipin 5 mg 0,0883
Vsota 0,1454
Kombinacija

ramipril 2,5 mg/amlodipin 5 mg 0,0571

lzraGunana NPV

Uginkovina odmerka
ramipril 5 mg 0,0864
amlodipin 5 mg 0,0883
Vsota 0,1747
Kombinacija

ramipril 5 mg/amlodipin 5 mg 0,0864

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izratunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izratunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2304 : 0,0864) x 100 - 100 = 166,67 %

Dodana vrednost je v odstotkih izraZzeno razmerje med
vsoto izraGunanih NPV odmerkov posameznih u&inkovin
ter izratunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2633:0,1193) x 100 - 100 = 120,70 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraGunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1307 : 0,0864) x 100 - 100 = 51,27 %

Dodana vrednost je v odstotkih izraZeno razmerje med
vsoto izradunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1636 : 0,1193) x 100 - 100 = 37,13 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izracunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1454 : 0,0571) x 100 - 100 = 154,64 %
Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraGunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin

ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1747 : 0,0864) x 100 - 100 = 102,20 %
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lzraGunana NPV

Uéinkovina odmerka
ramipril 5 mg 0,0864
amlodipin 10 mg 0,0950
Vsota 0,1814
Kombinacija

ramipril 5 mg/amlodipin 10 mg 0,0864

IzraGunana NPV

Ucinkovina odmerka
ramipril 10 mg 0,1193
amlodipin 5 mg 0,0883
Vsota 0,2073
Kombinacija

ramipril 10 mg/amlodipin 5 mg 0,1193

lzracunana NPV

Uéinkovina odmerka
ramipril 10 mg 0,1193
amlodipin 10 mg 0,0950
Vsota 0,2143
Kombinacija

ramipril 10 mg/amlodipin 10 mg 0,1193

Izraéunana NPV

Uéinkovina odmerka

perindopril 2 (2,5) mg 0,0571

amlodipin 5 mg 0,0883

indapamid 0,625 mg 0,0269*

Vsota 0,1723

Kombinacija

perindopril 2 (2,5) mg/ amlodipin 5 mg/indapamid

0,625 mg 0,0571
lzraéunana NPV

Ucinkovina odmerka

perindopril 4 (5) mg 0,0864

amlodipin 5 mg 0,0883

indapamid 1,25 mg 0,0538

Vsota 0,2285

Kombinacija

perindopril 4 (5) mg/amlodipin 5 mg/ indapamid

1,25 mg 0,0864

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izraéunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1814 : 0,0864) x 100 - 100 = 109,95 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izracunanih NPV odmerkov posameznih u€inkovin
ter izraunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2073 : 0,1193) x 100 - 100 = 74,02 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih ucinkovin
ter izraéunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2143 : 0,1193) x 100 - 100 = 79,63 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,1723: 0,0571) x 100 - 100 = 201,75 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izraéunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2285 : 0,0864) x 100 - 100 = 164,47 %
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IzraGunana NPV

Ué&inkovina odmerka
perindopril 4 (5) mg 0,0864
amlodipin 10 mg 0,0950
indapamid 1,25 mg 0,0538
Vsota 0,2352
Kombinacija

perindopril 4 (5) mg/amlodipin 10 mg/ indapamid

1,25 mg 0,0864

Izraéunana NPV

Uéinkovina odmerka
perindopril 8 (10) mg 0,1193
amlodipin 5 mg 0,0883
indapamid 2,5 mg 0,1077
Vsota 0,3153
Kombinacija

perindopril 8 (10) mg/amlodipin 5 mg/ indapamid

2,5mg 0,1193

Izraéunana NPV

Ucinkovina odmerka
perindopril 8 (10) mg 0,1193
amlodipin 10 mg 0,0950
indapamid 2,5 mg 0,1077
Vsota 0,3220
Kombinacija

perindopril 8 (10) mg/amlodipin 10 mg/ indapamid

2,5mg 0,193

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izratunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
ter izratunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,2352 : 0,0864) x 100 - 100 = 172,22 %

Dodana vrednost je v odstotkih izrazeno razmerje med
vsoto izracunanih NPV odmerkov posameznih uéinkovin
ter izraCunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,3153: 0,1193) x 100 - 100 = 164,29 %

Dodana vrednost je v odstotkih izraZzeno razmerje med
vsoto izracunanih NPV odmerkov posameznih uginkovin
ter izracunanim NPV kombinacije, zmanj$ano za 100 %:

(0,3220 : 0,1193) x 100 - 100 = 169,91 %

* NPV-jev za polovi¢ni, obi¢ajni in dvakratni odmerek ucinkovine indapamid ni na voljo, zato so bili
izraCunani na podlagi NPV odmerka za 1,5 mg u¢inkovino, ki je edina prisotna na trgu. Indapamid SR
v obliki s podaljSanim spro$¢anjem v jakosti 1,5 mg je ekvivalenten indapamidu IR v obliki s takoj$njim

sprod&anjem in jakostjo 2,5 mg. **

Izraéun za indapamid iz 1,5 mg

Izraéunana NPV odmerka brez

dodane vrednosti

indapamid 1,5 mg

0,1077 | 3,23 :30 =0,1077

indapamid 2,5 mg

0,1077 [1,5mg SR =25mg IR =0,1077

indapamid 1,25 mg

0,0538 10,1077 : 2 =0,0538

indapamid 0,625 mg

0,0269 | 0,1077 : 4 = 0,0269

** Cene odmerka za ucinkovino verapamil v odmerku 180 mg ni na voljo, zato je bila izra¢unana iz cene odmerka

za 240 mg ucinkovino:

Izradun za verapamil 180 mg iz 240 mg

Izraéunana cena odmerka brez

dodane vrednosti

Lekoptin 240 mg (verapamil), 20 tbl

0,1440 | 2,88 : 20 = 0,1440

verapamil 180 mg

0,1080 [ 0,1440 x 180 : 240 = 0,1080

Izraéun za amlodipin

NPV odmerka brez dodane

vrednosti

amlodipin 5 mg

0,0883 | 2,56 : 30 = 0,0883

amlodipin 10 mg

0,0950 2,85 : 30 = 0,0950
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NPV odmerka brez dodane
Izraéun za lerkanidipin vrednosti

lerkanidipin 10 mg 0,0443 | 1,24 : 28 = 0,0443 |

Farmakoekonomski vidik

Poraba zaviralcev angiotenzinske konvertaze znasa 37 % porabe zdravil za sréno-zZilne bolezni (ATC
skupina C). V zadnjem desetletju se je njihova poraba pove&ala za polovico. Perindopril, ramipril in
enalapril so takoj za aspirinom najpogosteje predpisana zdravila. Vse pogosteje se predpisujejo njihove
kombinacije z diuretiki in kalcijevimi antagonisti. Glede na visoko porabo teh zdravil je
farmakoekonomski vidik zelo pomemben, saj predstavljajo veliko finanéno breme.

Eti¢ni vidik se pri obravnavi te skupine zdravil ne upos$teva, saj gre za zdravila za zdravljenje ene

najpogostejsih bolezni.

Podatki in ocene iz referencnih virov:
Pri dologitvi TSZ so bili kot referen&ni viri uporabljeni:
1. Accetto R. in sod. Slovenske smernice za zdravljenje arterijske hipertenzije 2013. Zdrav Vestn
2014; 83: 727-58;
2. 2013 ESH/ESC Guidelines for the management of arterial hypertension. Journal of
Hypertension 2013, 31:1281-1357.
3. Leonetti G., Clinical positioning of indapamide sustained release 1.5mg in management
protocols for hypertension. Drugs. 2000;59 Suppl 2:27-38; discussion 39-40.
4. Asmar R1, Guez D, Malbezin M, Brault Y, de Cordoue A, Barrandon S, Bruxelles MC,
Chastang C., Therapeutic benefit of a low dose of indapamide: results of a double-blind
against placebo European controlled study. Arch Mal Coeur Vaiss. 1995 Aug;88(8):1083-7.

Mnenje Komisije za razvri&anje zdravil na listo:
V skladu z drugim odstavkom 1. ¢lena Pravilnika Zavod dolo¢a TSZ na podlagi strokovnega mnenja
komisije za razvrs&anje zdravil na listo zdravil iz 32. ¢lena Pravilnika (v nadaljnjem besedilu: komisija).

TSZ zaviralcev angiotenzinske konvertaze je komisija obravnavala na seji 1/2016 dne 21. 1. 2016, ko
je sprejela strokovno mnenje, da se TSZ dopolni, kot izhaja iz tega sklepa.
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