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Wykaz skrétéw i akronimoéw

AEK Analiza efektywnosci klinicznej

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
mg miligram

min milion

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy fundusz Zdrowia

PLN Polski Ztoty
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby wydanie
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkow publicznych preparatu Polpril  Plus®
(ramipryl/indapamid) stosowanego w leczeniu samoistnego cisnienia tetniczego u dorostych
pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest kontrolowane za pomoca ramiprylu i indapamidu w takich
samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach leczniczych.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat
(2026-2027). Analize kosztow terapii lekiem Polpril Plus® przeprowadzono na tle kosztow terapii
preparatami ramiprylu oraz indapamidu w dawkach réwnowaznych do tych wnioskowanych dla leku
Polpril Plus®.

Liczebnosé populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
byc¢ zastosowana, oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji preparatow ramiprylu
i preparatow indapamidu (prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za maj 2024 r. - kwiecien
2025 r.). Liczbnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, oszacowano na
podstawie danych sprzedazowych preparatu Ylpic® (preparat Ylpio® to dwusktadnikowy produkt
leczniczy zawierajacy telmisartan/indapamid). Zatozono, ze wnioskowane prezentacje preparatow
Polpril Plus® beda przejmowac rynek na takiej samej zasadzie jak preparat Ylpio®.

W analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynnych. Pozostale kategorie kosztow (tj. koszt
podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozadanych), nie
roznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta:

e scenariusz istniejacy, w ktorym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych
terapie 2-lekowg ramiprylem iindapamidem (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny);

e scenariusz nowy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych
szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii lekowej.

W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Polpril Plus® jest refundowany w ramach istniejacej
grupy limitowej z uwzglednieniem obnizenia odptatnosci przez pacjenta o 10% oraz jest wpisany na
liste 65+. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktérym Polpril Plus® nie zostaje
wpisany na liste 65+ oraz nie ma uwzglednionej opcji obniZenia odptatnosci pacjenta.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiaza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 513,8 tys. PLN i 1,3 mln PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie
bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 331,0 tys. PLN i 778,6 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac
sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 723,1 tys. PLN i 1,9 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.
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Analiza doptat pacjenta wykazata, ze refundacja wnioskowanych prezentacji preparatu Polpril Plus®
przyczyni sie do nieznacznej redukcji (w przypadku prezentacji 10/1,5 mg oraz 10/2,5 mg) lub
nieznacznego wzrostu wysokosci doptat pacjentow (w przypadku prezentacji 5/1,5 mg oraz 5/2,5 mg).

W przypadku braku uwzglednienia wpisania na liste 65+ oraz braku cbnizenia odptatnosci pacjenta
0 10% opcji pozytywna decyzja refundacyjna bedzie wigzac sie z redukcja wydatkow ptatnika o:

» 11,6 mln PLN i 29,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w przypadku braku wpisania
na liste 65+;

« 83,0 tys. PLN i209,9 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w przypadku braku
uwzgledniania obnizenia odptatnosci pacjenta.

Whioski

Analiza wykazala, 7e pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Polpril Plus® bedzie wigzac sie
ze wzrostem wydatkaw refundacyjnych o okoto 513,8 tys. i 1,3 mln odpowiednio w 1. i 2. roku analizy,
przy zatozeniu, ze preparat zostanie wpisany liste 65+ oraz bedzie miat uwzglednione obnizenie
odptatnosci pacjenta o 10%.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze w wytycznych klinicznych (PTNT, ECS), zwrocono szczegolng
uwage na korzysci ptynace ze stosowania SPC, tj. jednej tabletki zawierajacej kilka substancji.
Podkreslono, ze ze wzgledu na swoje liczne korzysci, tj. mozliwosc uproszczenia schematu leczenia
poprzez zastosowanie mniejszej liczby tabletek, poprawe przestrzegania zalecen terapeutycznych,
silniejszy efekt hipotensyjny przy mniejszych dawkach poszczegélnych lekéw, a co za tym idzie
rowniez lepsza tolerancja (mniej objawéw niepozadanych), SPC jest forma preferowana w leczeniu
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby
wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych preparatu Polpril Plus®
(ramipryl/indapamid) stosowanego w leczeniu nadcisnienia tetniczego jako terapia
substytucyjna u dorostych pacjentéw, u ktéorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane za pomoca ramiprylu i indapamidu w takich samych dawkach jak w produkcie
zlozonym, ale w oddzielnych produktach leczniczych.

Analize kosztow terapii lekiem Polpril Plus® przeprowadzono na tle kosztow terapii
Z zastosowaniem preparatow zawierajacych te same substancje czynne co we
wnioskowanym leku — ramiprylu lub indapamidu — podawanych w dwodch oddzielnych
tabletkach.
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populaciji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub
decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 znowelizowanej ustawy
refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
osZacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.11 2.6.2).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, Polpril Plus® jest zarejestrowany
w leczeniu nadcisnienia tetniczego jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentow,
u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane za pomoca ramiprylu
i indapamidu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych
produktach leczniczych [ChPL Polpril Plus].

Nadcisnienie tetnicze zaliczane jest do gtownych problemow zdrowotnych, spotecznych oraz
ekonomicznych na catym swiecie, w tym réwniez w Polsce. Wedtug danych w raporcie NFZ
na temat nadcisnienia tetniczego [Nadcisnienie tetnicze NFZ] w 2018 r. 9,9 mln osdb
chorowato na nadcisnienie tetnicze. Wspdétczynnik chorobowosci na 1 000 dorostych oséb
wynosit 315,2. Jednoczesnie brak jest opublikowanych wskaznikow epidemiologicznych
(zarowno zapadalnosci, jak i rozpowszechnienia) dla wskazania opisanego w ChPL.

Tab. 1. Epidemiologia nadcisnienia tetniczego w Polsce.

Rok Liczba chorych Chorobowos¢ (na 1000 Zrodto
osob)
2018 1. 9 925 000 315,2 E?g“smeme tetnicze

Zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdziale ponizej, liczba pacjentéw stosujacych
indapamid (w dawce 1,5 mgi 2,5 mg) w horyzoncie analizy wynosi: |||l 1. oraz | R
w 2. roku analizy, natomiast liczba pacjentéw stosujacych ramipryl || N w 1. oraz
- w 2. roku analizy. Poniewaz liczba leczonych indapamidem jest nizsza, stanowi ona
punkt odniesienia do dalszych szacunkow. Zgodnie z danymi przedstawionymi w publikacji
Prejbisz 2024, 33% pacjentow stosuje terapie skojarzona. W oparciu o te szacunki mozna
przypuszczad, ze || pacientow stosuje indapamid w terapii skojarzonej. Dane
podsumowano w Tab. 2.
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Tab. 2. Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ pacjentow Zrédto
1 rok 2 rok
Leczenie nadci$nienia tetniczego [ ] I | Dane sprzedazowe
u dorostych pacjentow, u ktorych NFZ dotyczace
cisnienie tetnicze jest odpowiednio sprzedazy
kontrolowane za pomoca ramiprylu indapamidu +
i indapamidu w takich samych prognoza na horyzont
dawkach jak w produkcie ztozonym, BIA (Tab. 3) + dane
ale w oddzielnych produktach dotyczace odsetka
leczniczych pacjentow
stosujacych leczenie
skojarzone [Prejbisz
2024].

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we whniosku

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano w oparciu o dane sprzedazowe preparatow
zawierajacych indapamid w dawce 1,5 i 2,5 mg oraz preparatow zawierajacych ramipryl
w dawce 5 mg i 10 mg — uwzgledniono dawki preparatow odpowiadajacych wnioskowanym
prezentacjom preparatu Polpril Plus®. Wyjatek stanowi dawka 1,5 mg, ktdra w niniejszej
analizie odpowiada dawce 1,25 mg z preparatow Polpril Plus®. Na liscie refundacyjnej nie sa
aktualnie dostepne zadne preparaty zawierajace indapamid w dawce 1,25 mg.

Sprzedaz powyzej wymienionych preparatéw prognozowano w zatozonym horyzoncie BIA
w oparciu o dane sprzedazowe NFZ za ostatni dostepny rok, tj. uwzgledniono zakres 05.2024-
04.2025. Prognoze wykonano na lata 2026-2027 (horyzont analizy, ktory wynika z czasu
obowigzywania decyzji i ewentualnego momentu wejscia wnioskowanych prezentacji
preparatow Polpril Plus® na liste refundacyjna). W celu sporzadzenia prognozy wykorzystano
narzedzie ,,Arkusz prognozy” dostepne w programie Microsoft Excel, umozliwiajace
tworzenie prognoz w oparciu o dane historyczne. W ramach przeprowadzonej prognozy,
oprocz wartosci podstawowych, wyznaczono rowniez wartosci minimalng i maksymalna,
ktore stanowiag dolng i gorng granice 95% przedziatu ufnosci. Prognoza zostata opracowana
na podstawie danych dotyczacych sprzedazy tabletek poszczegolnych analizowanych
preparatow. W kolejnym kroku sprzedaz tabletek przeliczono na szacowana liczbe
pacjentow, przy zatozeniu dawkowania jednej tabletki dziennie dla kazdego z preparatow.

W Tab. 3 oraz na Rys. 1 podsumowano dane z zakresu prognozowanej liczby pacjentéow
stosujacych analizowane preparaty indapamidu oraz ramiprylu.

10
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Tab. 3. Prognozowana liczba pacjentéw.

Substancja

Prognozowana liczba pacjentow

1 rok

2 rok

Wariant najbardziej prawdopodobny

Indapamid 1,5 mg

Indapamid 2,5 mg

Ramipryl 5 mg

Ramipryl 10 mg

Wariant minimalny

Indapamid 1,5 mg

Indapamid 2,5 mg

Ramipryl 5 mg

Ramipryl 10 mg

Wariant maksymalny

Indapamid 1,5 mg

Indapamid 2,5 mg

Ramipryl 5 mg

Ramipryl 10 mg

Rys. 1. Aktualna oraz prognozowana sprzedaz tabelek poszczegélnych
analizowanych preparatow.
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Ze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych kopreskrypcji indapamidu i ramiprylu,
niniejsza analiza zostata oparta na catkowitej liczebnosci populacji stosujacej analizowane
preparaty ramiprylu i indapamidu. Przyjecie tego zalozenia nie wplywa na koszty
inkrementalne raportowane w ramach analizy, poniewaz w obu scenariuszach - zaréwno
istniejacym, jak i nowym — uwzgledniono te samga liczbe pacjentow.

Tab. 4. Liczebnosé populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wariant Liczebnos¢ populacji Zrodto

1. rok 2. rok
Najbardziej prawdopodobny ] ] _
Minimalny B e
Maksymalny I I

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
oszacowano na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. W chwili wykonywania
analiz lek nie znajdowat sie na rynku.

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Zgodnie z ChPL Polpril Plus | Da|_1e Rlzekezeng przez
wnioskodawce

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na
podstawie danych sprzedazowych preparatu Ylpio® (preparat Ylpio® to dwusktadnikowy
produkt leczniczy zawierajacy dwa sktadniki - telmisartan/indapamid). Zatozono, ze
wnioskowane prezentacje preparatow Polpril Plus® beda przejmowac rynek na takiej samej
zasadzie jak preparat Ylpio®. Nie zidentyfikowano innych preparatow ztozonych, ktore
mogtyby postuzy¢ wyznaczeniu alternatywnych prognozowanych sprzedazy wnioskowanych
preparatow Polpril Plus®. Wszystkie ztozone preparaty refundowane w ramach grupy
limitowej 45.0 czy tez w grupie 44.0 sg od dawna refundowane (brak jest danych
dotyczacych ich poziomu sprzedazy w pierwszych dwoch latach refundacji). Od kwietnia
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2025 refundowany jest rowniez preparat ztozony Vabinxo® (walsartan + indapamid), przy
czym w jego przypadku brak jest jakichkolwiek danych sprzedazowych.

Preparat Ylpio® wszedt na liste refundacyjna w maju 2023 roku, w zwiazku z powyzszym
dysponowano danymi dotyczacymi jego sprzedazy z 24 miesiecy (05.2023-04.2025) — patrz
Rys. 2.

Rys. 2. Aktualna sprzedaz opakowan preparatu Ylpio®.
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Ramipryl /indapamid (Polpril Plus®) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego.

Wariant minimalny i maksymalny wyznaczono na podstawie danych dotyczacych sprzedazy

preparatu Ylpio®, zgodnie z nastepujacym podejsciem:

e W pierwszym kroku obliczono réznice w liczbie sprzedanych opakowan preparatu
Ylpio® w poszczegdlnych analizowanych miesigcach (dla horyzontu 05.2024-04.2025).

Dane te postuzyty do oceny dynamiki zmian sprzedazy w analizowanym okresie.

e Nastepnie, na podstawie oszacowan dla 24-miesiecznego horyzontu czasowego,
okreslono srednig, minimalng i maksymalng miesieczng zmiane w liczbie sprzedanych

opakowan.

¢ Na tej podstawie wyznaczono minimalny i maksymalny wariant sprzedazy preparatu

Ylpio® — dane uwzglednione w obliczeniach.

Szczegotowe obliczenia znajduja sie w arkuszu ,,Prognoza Ylpio” w zataczonym modelu BIA.

W Tab. é przedstawiono szacunki rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjq preparatu Polpril Plus®.

Tab. 6. Prognozowana liczebnos¢ pacjentéw kwalifikowanych do leczenia
preparatem Polpril Plus®.

Wariant

Liczebnos¢ populacji

1. rok

2. rok

Zrédto

Wariant najbardziej prawdopodobny

5 mg/1,25 mg

10 mg/1,25 mg

Dane NFZ dotyczace
sprzedazy preparatu Ylpio®




Ramipryl /indapamid (Polpril Plus®) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego.

Zrodto

Wariant Liczebnos¢ populacji
1. rok 2. rok
5mg/2,5 mg
10 mg/2,5 mg
Suma

Wariant minimalny

5 mg/1,25 mg

10 mg/1,25 mg

5mg/2,5 mg

10 mg/2,5 mg

Suma

Dane NFZ dotyczace
sprzedazy preparatu Ylpio®

Wariant maksymalny

5 mg/1,25 mg

10 mg/1,25 mg

5 mg/2,5 mg

10 mg/2,5 mg

Suma

Dane NFZ dotyczace
sprzedazy preparatu Ylpic®

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci

populacji

Podsumowanie szacunkoéw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w Tab. 7.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populaciji.

Populacja

Liczebnos¢ populacji

1. rok

2. rok

Zrodto

Wszyscy pacjenci, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Rozdziat 2.1.1,
Tab. 2

Populacja ze wskazaniem okreslonym we
wniosku wariant najbardziej prawdopodobny

Populacja ze wskazaniem okreslonym we
wniosku wariant minimalny

Populacja ze wskazaniem okreslonym we
wniosku wariant maksymalny

Rozdziat 2.1.2.,
Tab. 4

Pacjenci, u ktérych wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Rozdziat 2.1.3,
Tab. 5

Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie
w scenariuszu nowym wariant najbardziej
prawdopodobny

Rozdziat 2.1.4,
Tab. 6

Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie
w scenariuszu nowym wariant minimalny

Rozdziat 2.1.4,
Tab. 6
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Liczebnos¢ populacji .
Populacja Zrodto

1. rok 2. rok
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie e B | Rozdziat 2.1.4,
w scenariuszu nowym wariant maksymalny Tab. 6

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
minimalizacji kosztow (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Polpril
Plus]). Ze wzgledu na konserwatywne zatozenie rownowaznosci klinicznej preparatu Polpril
Plus® i odpowiadajacych mu lekow dostepnych w ramach refundacji aptecznej (ramipryl
podawany z skojarzeniu z indapamidem), w modelu uwzgledniono jedynie koszt substancji
czynnych. Pozostate kategorie kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt monitorowania
leczenia i koszt leczenia zdarzen niepozadanych), nie réznicujq ocenianych technologii.

Kalkulator BIA sktada sie z 5 gtownych arkuszy:

e Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie analizowanego wariantu,
uwzglednianie korekty 65+ czy tez obnizenia odptatnosci przez pacjenta;

e Populacja” — arkusz z szacunkami liczebnosci populacji leczonej/kwalifikujacej sie
do leczenia;

¢ ,Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi;
e, Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

e ,Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidtowe dziatanie arkusza wymaga wtaczenia funkcji makr.

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:
Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach:

e ,Indapamid 1,57, ,Indapamid 2,5”, ,,Ramipryl 5”, ,,Ramipryl 10” - kalkulacja kosztow
ponoszonych na technologie opcjonalne;

¢ ,Dane sprzedazowe 04.2025” - podsumowanie danych dotyczacych liczby
sprzedanych opakowan preparatow refundowanych w ramach katalogu aptecznego;

e D17, D27, ,G1” - arkusze ze spisami preparatow zawierajacych ramipryl
i indapamid, ktore sq uwzglednione w zatacznikach D1, D2, G1 do obwieszczenia
Ministra Zdrowia;

e ,Mechanizm” - arkusz pomocniczy zawierajacy definicje Llist rozwijanych
uwzglednionych w modelu;
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¢ ,Prognoza indapamid 1,5”, ,Prognoza indapamid 2,5”, ,,Prognoza ramipryl 57,
»Prognoza ramipryl 10” oraz ,,Prognoza Ylpio” - arkusze z prognozami populacji;

Arkusze obliczeniowe:
e ,,Obliczenia" - arkusz z obliczeniami kosztéw 1 tabletki;

e ,Przejecie rynku” - arkusz z obliczeniami przejecia rynku.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedstawiono réwniez
analize doptat pacjentow.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji (2026 r. - 2027 r.). Przyjety horyzont
analizy wynika z czasu obowiazywania decyzji refundacyjnej.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Wnioskowane warunki objecia refundacja Polpril Plus® obejmuja wtaczenie leku do
istniejacej grupy limitowej: 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty
jednosktadnikowe i ztozone. Wtaczenie leku do grupy limitowej 44.0 jest uzasadnione, gdyz
w ramach wyzej wspomnianej grupy limitowej sq dostepne leki, ktore rowniez sg
potaczeniem inhibitora konwertazy angiotensyny i diuretyka chlorosulfamoilowego
(preparaty Indix Combi® i Noliprel Forte®).

Zgodnie z art. 15. p. 2 Ustawy Refundacyjnej, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajqcy te samqg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dzialanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dzialania oraz srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujqgcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci. [Ustawa Refundacyjna 2011]

Majac na uwadze mechanizm dziatania oraz wyniki analizy klinicznej, lek Polpril Plus® spetnia
powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie do wspdlnej grupy limitowej 44.0,
Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone.

Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 Ustawy Refundacyjnej [Ustawa Refundacyjna 2011] to
lek zawierajacy te sama substancje czynng oraz majacy te same wskazania i te sama droge
podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Wnioskowany lek Polpril Plus®, zgodnie
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Z powyZszym nie jest odpowiednikiem zadnego refundowanego obecnie leku ze wzgledu
na inne substancje czynne (brak potaczenia ramiprylu oraz indapamidu).

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Koszt miesiecznej terapii preparatem Polpril Plus®, nie spetnia kryterium kwalifikacji
do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Zgodnie z Rozporzadzeniem
Rady Ministréw z dnia 15 wrzesnia 2023 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia
Za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2025 r., minimalne wynagrodzenie
za prace od 1 stycznia 2025 roku ustalono na 4 666 PLN. Zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Polpril Plus®, wymagaja
stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
tj. 233,30 PLN i wynosi || w przypadku prezentacji 5/1,25 mg i 5/2,5 mg oraz
_ w przypadku prezentacji 10/1,25 mg i 10/2,5 mg leku Polpril Plus®. W zwiazku
Z powyzszym, preparat Polpril Plus® kwalifikuje sie do odptatnosci 30%. Uwzglednienie
obnizenia odptatnosci przez pacjenta o 10%, jak rowniez umieszczenie wnioskowanych
preparatow na liscie 65+, nie wptywa na zmiane kategorii odptatnosci, co oznacza
utrzymanie odptatnosci na poziomie 30%.

2.5.2 Koszt Polpril Plus®

Whniosek refundacyjny, zlozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje cztery prezentacje
preparatu Polpril Plus® (ramipryl/indapamid):

e Polpril Plus®, 5mg/1,25 mg, 28 kapsutek, EAN: 5903060630239;
e Polpril Plus®, 10 mg/1,25 mg, 28 kapsutek, EAN: 5903060630277;
e Polpril Plus®, 5 mg/2,5 mg, 28 kapsutek, EAN: 5903060630253;
o Polpril Plus®, 10 mg/2,5 mg, 28 kapsutek, EAN: 5903060630291.

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Polpril Plus® ze srodkow
publicznych w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (u dorostych, u ktorych
uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia tetniczego podczas leczenia skojarzonego
ramiprylem i indapamidem, jako leczenia zastepujacego przyjmowanie tych substancji
czynnych w dwdch oddzielnych preparatach) w ramach refundacji aptecznej (katalogu A1) —
refundacja w ramach istniejacej grupy limitowej, tj. 44.0.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wnioskodawce, do produkcji wnioskowanego
preparatu Polpril Plus® wykorzystywana jest substancja czynna wytwarzana na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W zwiazku z tym, zdodnie z przepisami ustawy refundacyjnej,
w niniejszej analizie uwzgledniono mozliwosc obnizenia odptatnosci przez pacjenta o 10%
w przypadku wnioskowanego preparatu [Ustawa refundacyjna 2011]. W ramach analizy
wrazliwosci testowano scenariusz z brakiem uwzglednienia obniZzenia odptatnosci przez
pacjenta.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu MZ, wszystkie
refundowane preparaty indapamidu oraz ramiprylu znajduja sie na liscie lekow wydawanych
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bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Objecie refundacja wnioskowanego leku, moze
rowniez skutkowac jego bezptatna dostepnoscia w przypadku pacjentow w wieku powyzej
65 lat. W zwiazku z informacjami przedstawionymi powyzej, w ramach analizy podstawowe]
uwzgledniono umieszczenie wnioskowanych prezentacji preparatu Polpril Plus® na liscie
lekéw dostepnych bezptatnie pacjentom po ukoniczeniu 65. r.z. W ramach analizy wrazliwosci
testowano brak uwzglednienia wnioskowanego leku na liscie 65+.

Zestawienie cen przedstawiono w Tab. 8. W analizie uwzgledniono refundacje preparatéow
Polpril Plus® w ramach istniejacej grupy limitowej.

Tab. 8. Ceny preparatu Polpril Plus® — refundacja w ramach istniejacej grupy

limitowej 44.0.

Kategoria

Polpril Plus®,
5 mg/1,25 mg
X 28 kapsutek

Polpril Plus®,
10 mg/1,25 mg
X 28 kapsutek

Polpril Plus®,
5 mg/2,5 mg x
28 kapsulek

Polpril Plus®,
10 mg/2,5 mg
X 28 kapsutek

Cena zbytu netto [PLN]

Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokos¢ limitu
finansowania [PLN]

Odptatnosc (%)

Wysokos¢ doptaty
swiadczeniobiorcy [PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]"

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLNT*

Analiza wrazliwosci

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]"

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]"

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]*"

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]**

*Kosz za tabletke z perspektywy NFZ oraz pacjenta z uwzglednieniem odmiennej refundacji lekdw w grupie 65+ oraz
uwzglednieniu obnizenia odptatnosd przez pacjenta o 10%. QOdsetek pacjentow powyze] 65 r.Z. wynosi 69%. Petna kalkulacja %
pacjentow w wieku 65+ znajduje sie w modelu analizy minimalizacji kosztow - {patrz zataczona dokumentacja — analiza

ekonomiczna [AE Polpril Plus].

"“Koszt za tabletke uzyty w analizie wrazliwosci. Kosz za tabletke z perspektywy NFZ araz pacjenta przy braku uwzglednienia
odmienne] refundacji lekéw w grupie 65+.
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Kategoria

Polpril Plus®,
5 mg/1,25 mg
x 28 kapsutek

Polpril Plus®,
10 mg/1,25 mg
x 28 kapsutek

Polpril Plus®,
5 mg/2,5 mg x
28 kapsutek

Polpril Plus®,
10 mg/2,5 mg
x 28 kapsutek

~* Koszt za tabletke uzyty w analizie wrazliwosci. Kosz za tabletke z perspektywy NFZ oraz pacjenta przy braku uwzglednienia
mozliwosci abnizenia odptatnodci przez pacjenta.

2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

W analizie ceny preparatéw uwzglednionych w ramach technologii opcjonalnych oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za kwiecien 2025 r. [NFZ 2025].
Wszystkie preparaty ramiprylu i indapamidu znajduja sie na liscie lekéw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Uwzgdledniono dane z kwietnia 2025 roku tj. po
wejsciu przepisow nowelizacji ustawy refundacyjnej z dnia 13 lipca 2023 r, w ktorych
okreslono warunki refundacji lekéw dla populacji 65+, a zatem nalezy przyjaé, ze
uwzgledniono rowniez fakt odmiennej refundacji lekow w grupie 65+.

2.5.3.1 Ramipryl

Koszt ramiprylu oszacowano oddzielnie dla dawki 5 mg oraz dawki 10 mg. Koszt oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za kwiecien 2025 .

W Tab. 9 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu ramiprylu (koszty wyrazono
jako koszt 1 tabletki).

Tab. 9. Koszt ramiprylu (koszt za 1 tabletke).

Dawka ramiprylu

Perspektywa NFZ [PLN]

Perspektywa pacjenta [PLN]

5 mg

0,3319

0,0769

10 mg

0,6180

0,1255

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.5.3.2Indapamid

Koszt indapamidu oszacowano oddzielnie dla dawki 1,5 mg oraz dawki 2,5 mg. Koszt
oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za kwiecien 2025 r.

W Tab. 10 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu indapamidu (koszty wyrazono

jako koszt 1 tabletki).

Tab. 10. Koszt indapamidu (koszt za 1 tabletke).

Dawka indapamidu

Perspektywa NFZ [PLN]

Perspektywa pacjenta [PLN]

1,5 mg

0,3395

0,0486

2,5 mg

0,4447

0,0393
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Polpril Plus® i stosowane sa aktualnie refundowane preparaty ramiprylu
i indapamidu. W Tab. 11 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete w scenariuszu
istniejacym.
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Tab. 11. Zestawienie zatoZzen scenariusza istniejacego.

Parametr

Wariant najbardziej

prawdopodobny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

1.rok

2.rok

1.rok

2.rok

1.rok

2.rok

Uzasadnienie parametryzacji

Indapamid 1,5 mg

Indapamid 2,5 mg

Ramipryl 5 mg

Ramipryl10 mg

Podziat miedzy dawke ramiprylu 5mgi 10 mg
definiuje prognoza sprzedazy tych preparatow
w 20261 2027 roku. Wariant minimalny to dolna
granica ufnosci prognozy, natomiast wariant
maksymalny to gora granica ufnosci prognozy.
Podziat pomiedzy dawke indapamidu 1,5 mg

i 2,5 mg definiuje prognoza sprzedazy tych
preparatow w 2026 1 2027 roku. Wariant
minimalny to dolna granica ufnosci prognozy,
natomiast wariant maksymalny to goma granica
ufnosc prognozy.

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®
w dawce 5/1,25 mg

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®
w dawce 10/1,25mg

Liczba pacjentéw leczonych
preparatem Polpril Plus®
w dawce 5/2,5mg

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®
w dawce 10/2,5mg

Brak refundacji wnioskowanych prezentacji
preparatu Polpril Plus®.
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2.6.2 Scenariusz nowy

Wariant scenariusza nowego odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji
preparatu Polpril Plus®. Udziat wnioskowanych prezentacji preparatéw Polpril Plus® przyjeto
w oparciu o sprzedaz produktu Ylpio®. Szczegbétowe dane omdwiono w rozdziale 2.1.4.
W ramach scenariusza nowego zdefiniowano trzy warianty analizy: najbardziej
prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 12.
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Tab. 12. Zestawienie zaloZzen wariantéw scenariusza nowego.

Parametr

Wariant najbardziej
prawdopodobny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

1.rok

2.rok

1.rok 2.rok

1.rok

2.rok

Uzasadnienie parametryzacji

Indapamid 1,5 mg

Indapamid 2,5 mg

Ramipryl 5 mg

Ramipryl10 mg

Podziat miedzy dawke ramiprylu 5mgi 10 mg
definiuje prognoza sprzedazy tych preparatow
w 20261 2027 roku. Wariant minimalny to dolna
granica ufnosci prognozy, natomiast wariant
maksymalny to gora granica ufnosci prognozy.
Podziat pomiedzy dawke indapamidu 1,5 mg

i 2,5 mg definiuje prognoza sprzedazy tych
preparatow w 2026 1 2027 roku. Wariant
minimalny to dolna granica ufnosci prognozy,
natomiast wariant maksymalny to goma granica
ufnosc prognozy.

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®

w dawce 5/1,25 mg

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®

w dawce 10/1,25mg

Liczba pacjentéw leczonych
preparatem Polpril Plus®

w dawce 5/2,5mg

Liczba pacjentow leczonych
preparatem Polpril Plus®

w dawce 10/2,5mg

Udziat preparatow Polpril Plus wyznaczono
w oparciu o sprzedaz preparatu Ylpio®.
Szczegdtowe dane omdwiono w rozdziale 2.1.4
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
sg tozsame z kosztami obliczonymi w scenariuszu obecnym (patrz rozdziat 3.2-3.4).

Koszt refundacji terapii lekiem Polpril Plus® we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 PLN.

3.2Wariant najbardziej prawdopodobny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 298,4 mln PLN
i 293,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa 27,0 mln PLN i 68,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow ptatnika o 513,8 tys. PLNi 1,3 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 13.

Tab. 13. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.

Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Indapamid 1,5/Indapamid 2,5 297 861 986 291 878148 271399307 224983 978| -26462 680 -66 894170
/Ramipryl 5/Ramipryl 10
Polpril Plus®5/1,25 0 0 13912 888 35170034 13912888 35170034
Polpril Plus® 10/1,25 0 0 12193654 30823869 12193 654| 30823 869
Polpril Plus®5/2,5 0 0 463 639 1172022 463 639 1172022
Polpril Plus® 10/2,5 0 0 406 347 1027 189 406 347 1027 189
Polpril Plus® razem 0 0 26 976 529 68193 114 26976529 68193114
RAZEM 297 861 986 291 878 148| 298 375835 293177 092 513 849 1298 944

3.3Wariant minimalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 275,6 min PLN
i 269,4 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa 17,4 mln PLN i40,9 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie
ze wzrostem wydatkow ptatnika o 331,0 tys. PLN i 778, 6 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy — patrz Tab. 14.
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Tab. 14. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Indapamid 1,5/Indapamid 2,5 275265235 268 660 204] 258 214 841 228553 699 -17050394) -40106 505
/Ramipryl 5/Ramipryl 10
Polpril Plus®5/1,25 0 0 8 964 037 21085578 8964 037 21085578
Polpril Plus® 10/1,25 0 0 7 856 372 18 479 947 7 856 372 18 479 947
Polpril Plus®5/2,5 0 0 298975 703 261 298975 703 261
Polpril Plus® 10/2,5 0 0 262 031 616 356 262 031 616 356
Polpril Plus® razem 0 0 17 381 415 40 885143 17 381 415 40 885 143
RAZEM 275265 235 268 660 204] 275596 256 269 438 843 331021 778 639

3.4 Wariant maksymalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosg 321,2 mln PLN
i 317,0 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa 38,0 mln PLN i 99,4 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzaé¢ sie bedzie
ze wzrostem wydatkow ptatnika o 723,1 tys. PLN i 1,9 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy — patrz Tab. 15.

Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Indapamid 1,5/Indapamid 2,5 320 458 737 315096 093 283225856 217547082 -37 232881 -97 549 011
/Ramipryl 5/Ramipryl 10
Polpril Plus® 5/1,25 0 0 19575 915 51 288 388 19575915 51 288 388
Polpril Plus® 10/1,25 0 0 17 156 857 44 950 354 17 156 857 44 950 354
Polpril Plus®5/2,5 0 0 651 882 1707 914 651 882 1707 914
Polpril Plus® 10/2,5 0 0 571 327 1496 856 571 327 1 496 856
Polpril Plus® razem 0 0 37 955 981 99 443 510 37955 981 99 443 510
RAZEM 320 458 737 315096 0931 321181837 316990 592 723 099 1894 500

3.5 Analiza wrazliwosci
3.5.1 Brak na liscie 65+

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Polpril Plus® nie zostaje
wpisany na liste 65+, Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa
286,3 mln PLN i 262,7 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa 14,9 mln PLN i 37,7 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
obnizeniem wydatkow ptatnika o 11,6 mln PLN i 29,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy — patrz Tab. 16.
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Tab. 16. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - brak na liscie 65+.

Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Indapamid 1,5/Indapamid 2,5 297 861 986 291 878 148 271 399 307 224983 978 -26 462 680 -66 894 170
/Ramipryl 5/Ramipryl 10
Polpril Plus®5/1,25 0 0 6 736 046 17027 879 6 736 0456 17 027 879
Polpril Plus® 10/1,25 0 0 7 683 939 19423 934 7 683939 19423934
Polpril Plus®5/2,5 0 0 224 475 567 445 224 475 567 445
Polpril Plus® 10/2,5 0 0 256 063 647 292 256 063 647 292
Polpril Plus® razem 0 0 14 900 524 37 666 550 14 900 524 37 666 550
RAZEM 297 861 986 291 878 148 286 299 830 262 650 528 -11 562 156 -29 227 620

3.5.2 Brak uwzglednienia opcji obnizenia odptatnosci

pacjenta

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym nie uwzgledniono opcji
obniZzenia odptatnosci przez pacjenta. Catkowite koszty refundacji terapii w populacji
docelowej wyniosa 297,8 mln PLN i 291,7 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym
koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa 26,4 mln PLN i 66,7 mln PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie ze obnizeniem wydatkow ptatnika o 83,0 tys. PLN i 209,9 tys.

PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 17.

Tab. 17. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - brak uwzglednienia opcji
obnizenia odptatnosci pacjenta.

Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Indapamid 1,5/Indapamid 2,5 297 861 986 291 878 148 271 399 307 224983 978 -26 462 680 -66 894 170
/Ramipryl 5/Ramipryl 10
Polpril Plus®5/1,25 0 0 13 558 148 3427329 13 558 148 3427329
Polpril Plus® 10/1,25 0 0 11 970 746 30 260 388 11 970 746 30 260 388
Polpril Plus®5/2,5 0 0 451 818 1142 139 451 818 1142 139
Polpril Plus® 10/2,5 0 0 398 N9 1008 411 398 919 1008 411
Polpril Plus® razem 0 0 26 379 631 66 684 234 26 379 631 66 684 234
RAZEM 297 861 986 291 878 148 297 778 938 291 668 212 -83 049 -209 936

3.6 Analiza doptat pacjenta

Analiza doptat objeta koszt 1 opakowania wnioskowanego leku (28 dni terapii).

W przypadku analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Polpril Plus®, refundacja
prezentacji 5/1,5 mg i 5/2,5 mg przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentéow
odpowiednio o 0,93 PLN i 1,19 PLN. W przypadku prezentacji 10/1,5 mg oraz 10/2,5 mg
refundacja przyczyni sie do redukcji doptat pacjentéw odpowiednio 0 0,39 PLN i 0,13 PLN —
patrz Tab. 18.
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Analiza wrazliwosci, ktora zaktada brak wpisania wnioskowanego leku na liste 65+ wykazata,
7ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Polpril
Plus®, refundacja przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentéw od 9,68 do 11,19 PLN
— patrz Tab. 19. Réwniez analiza wrazliwosci, zaktadajaca brak uwzglednienia opcji
obnizenia odptatnosci pacjenta wykazata, ze w przypadku wszystkich analizowanych
prezentacji wnioskowanego preparatu Polpril Plus®, refundacja przyczyni sie do wzrostu
wysokosci doptat pacjentow od 0,10 do 1,69 PLN — patrz Tab. 20.

Tab. 18. Analiza doptat pacjenta.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Ramipryl 5/Indapamid 1,5 3,51 4,45 0,93
Ramipryl 10/Indapamid 1,5 4,88 4,48 -0,39
Ramipryl 5/Indapamid 2,5 3,25 4,45 1,19
Ramipryl 10/Indapamid 2,5 4,62 4,48 -0,13
Tab. 19. Analiza doptat pacjenta - brak na liscie 65+.
Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Ramipryl 5/Indapamid 1,5 3,5 14,44 10,93
Ramipryl 10/Indapamid 1,5 4,88 14,56 9,68
Ramipryl 5/Indapamid 2,5 3,25 14,44 11,19
Ramipryl 10/Indapamid 2,5 4,62 14,56 9,94
Tab. 20 Analiza doptat pacjenta - brak uwzglednienia opcji obnizenia
odptatnosci pacjenta.
Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
Ramipryl 5/Indapamid 1,5 3,5 4,94 1,43
Ramipryl 10/Indapamid 1,5 4,88 4,98 0,10
Ramipryl 5/Indapamid 2,5 3,25 4,94 1,69
Ramipryl 10/Indapamid 2,5 4,62 4,98 0,36
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wptywu na budzet platnika
publicznego, wynikajacego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych preparatu Polpril Plus® (ramipryl/indapamid) stosowanego w leczeniu
samoistnego cisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktorych cisnienie tetnicze jest
kontrolowane w odpowiedni sposob podczas jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych zlozonych zawierajacych 1 substancje czynng ramipryl oraz indapamid,
podawanych w takich samych dawkach, jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych
tabletek. Analize kosztdw terapii lekiem Polpril Plus® przeprowadzono na tle kosztéw terapii
preparatami ramiprylu oraz indapamidu w dawkach rownowaznych do tych wnioskowanych
dla leku Polpril Plus®, tj.: 5/1,25 mg, 10/1,25 mg, 5/2,5 mg oraz 10/2,5 mg dla potaczenia
ramipryl/indapamid.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwadch
kolejnych lat. Populacje docelowa oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji
preparatow ramiprylu oraz preparatow indapamidu (prognoza sprzedazy na podstawie
danych NFZ za maj 2024 r. - kwiecien 2025 r.). W analizie uwzgledniono jedynie koszt
substancji czynnych. Pozostate kategorie kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt
monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozadanych) nie réznicuja ocenianych
technologii. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktérym oszacowano
aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych terapie 2-lekowa ramiprylem i indapamidem
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) oraz scenariusze nowe
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych szacowano
koszty terapii przy zalozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii lekowej. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Polpril Plus® jest
refundowany w ramach istniejacej grupy limitowej, jest wpisany na liste 65+
z uwzglednieniem obnizenia odptatnosci przez pacjenta o 10% (zgodnie z informacjami
przekazanymi przez wnioskodawce, do produkcji wnioskowanego preparatu Polpril Plus®
wykorzystywana jest substancja czynna wytwarzana na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej).

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 513,8 tys.
i 1,3 mln odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 331,0 tys. i 778,6 tys. odpowiednio w 1.
i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j technologii
wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 723,1 tys. i 1,9 mln w 1. i 2. roku analizy.

Analiza doplat pacjenta wykazata, ze refundacja wnioskowanych prezentacji preparatu
Polpril Plus® przyczyni sie do nieznacznej redukcji (w przypadku prezentacji 10/1,5 mg oraz

30



Ramipryl /indapamid (Polpril Plus®) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego.

10/2,5 mg) lub nieznacznego wzrostu wysokosci doptat pacjentéw (w przypadku prezentacji
5/1,5 mg oraz 5/2,5 mg).

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienic nastepujace kwestie:

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej, w ktorej zostanie
zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano prognozy dotyczace
refundacji preparatéw zawierajacych ramipryl i preparatéw zawierajacych
indapamid (prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za maj 2024 r. - kwiecien
2025 r.). Mimo, ze dane te wydaja sie w sposob wystarczajaco precyzyjny okreslac
liczebnos¢ populacji docelowej, to mogg by¢ one naznaczone btedem. Rynki
poszczegolnych preparatow moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat. Ponadto,
Zze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych kopreskrypcji indapamidu
i ramiprylu, niniejsza analiza zostata oparta na catkowitej liczebnosci populacji
stosujacej analizowane preparaty ramiprylu i indapamidu (w monoterapii jak rowniez
w terapii skojarzonej). Nalezy podkresli¢, ze przyjecie tego zatozenia nie wptywa na
koszty inkrementalne raportowane w ramach analizy, poniewaz w obu scenariuszach
zarowno istniejacym, jak i nowym — uwzgledniono te sama liczbe pacjentow.

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja. W analizie zatozono, ze liczebnosc populacji bedzie
ksztattowacd sie na podobny poziomie jak w przypadku preparatu ztozonego Ylpio®
ktory wszedt na liste refundacyjna w maju 2023 r. Zatozono, Ze wnioskowane
prezentacje preparatow Polpril Plus® beda przejmowac rynek na takiej samej
zasadzie jak preparat Ylpio®. Nie zidentyfikowano innych preparatéw ztozonych,
ktore mogtyby postuzy¢ wyznaczeniu alternatywnych prognozowanych sprzedazy
wnioskowanych preparatéw Polpril Plus®. Wszystkie ztozone preparaty refundowane
w ramach grupy limitowej 45.0 czy tez w grupie 44.0 sg od dawna refundowane (brak
jest danych dotyczacych ich poziomu sprzedazy w pierwszych dwéch latach
refundacji). Od kwietnia 2025 refundowany jest réwniez preparat ztozony Vabinxo®
(walsartan + indapamid), przy czym w jego przypadku brak jest jakichkolwiek danych
sprzedazowych. W celu walidacji przyjetych zatozen przeprowadzono analize udziatu
preparatow ztozonych zawierajacych peryndopryl i indapamid na tle rynku lekow
Zawierajacych wytacznie peryndopryl. Obecnie preparaty ztozone stanowia okoto 45%
tego segmentu rynku. W analogiczny sposéb oszacowano prognozowany udziat
rynkowy preparatoéw Polpril Plus® — w wariancie podstawowym wynosi on 26%
(w odniesieniu do rynku lekow zawierajacych wytacznie ramipryl), natomiast
w wariancie maksymalnym osigga wartos¢ 35%. Udziaty te sa bardzo zblizone do
obserwowanych dla preparatéw peryndopryl/indapamid. Szczegdtowe obliczenia
przedstawiono w arkuszu ,Sprawdzenie” w zataczonym modelu BIA. Dane te
potwierdzajq wiarygodnosc przyjetych w analizie zatozen.

Niepewnos¢ dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, ze preparat
Polpril Plus® zostanie wpisany na liste 65+. Wynika to z faktu, ze wszystkie
refundowane preparaty ramiprylu i indapamidu znajduja sie na liscie lekéow
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wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Réwniez dwusktadnikowe
preparaty refundowane w ramach grupy 44.0 znajduja sie na tej liscie. W ramach
analizy wrazliwo$ci przedstawiono wariant, w ktorym Polpril Plus® nie zostaje
wpisany na liste 65+.

Niepewnos¢ dotyczaca odsetka pacjentow 65+. Odsetek pacjentéw 65+ wyliczono
w oparciu o dane sprzedazowe raportowane dla indapamidu przy wykorzystaniu
funkcji szukaj wyniku.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania $wiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne, a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Wnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej
dla preparatu Polpril Plus® bedzie wigzac sie ze wzrostem wydatkéw refundacyjnych o okoto
513,8 tys. i 1,3 mln odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, przy zatozeniu, ze preparat zostanie
wpisany liste 65+ oraz bedzie miat uwzglednione obnizenie odptatnosci pacjenta o 10%.
W przypadku braku uwzglednienia powyzej wymienionych opcji pozytywna decyzja
refundacyjna bedzie wiazac sie z redukcja wydatkow ptatnika o 11,6 mln PLN i 29,2 mln PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w przypadku braku wpisania na liste 65+ oraz o 83,0 tys.
PLN i 209,9 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w przypadku braku uwzgledniania
obnizenia odptatnosci pacjenta.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze w wytycznych klinicznych (PTNT, ECS), zwrdcono
szczegolng uwage na korzysci ptynace ze stosowania SPC, tj. jednej tabletki zawierajacej
kilka substancji. Podkreslono, 7ze ze wzgledu na swoje liczne korzysci, tj. mozliwosc
uproszczenia schematu leczenia poprzez zastosowanie mniejszej liczby tabletek, poprawe
przestrzegania zalecen terapeutycznych, silniejszy efekt hipotensyjny przy mniejszych
dawkach poszczegolnych lekéw, a co za tym idzie rowniez lepsza tolerancja (mniej objawow
niepozadanych), SPC jest forma preferowang w leczeniu pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym.
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Spis rysunkéw

Rys. 1. Aktualna oraz prognozowana sprzedaz tabelek poszczegolnych analizowanych
PrEPAIALOW. «tvuerrennestoneaseensrssessesssssenasssonssssossssasssrsssssesasnsesnsasossassansnns 1

Rys. 2. Aktualna sprzedaz opakowan preparatu YIpio®. ...eevveeveiioiioiieiieiieiieneeeneenens 14
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Spis tabel

Tab. 1. Epidemiologia nadcisnienia tetniczego W POLSCE. viuuueeieeiiiiiieiieiieieiieeeeraenaan, 9
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B I0031 0307 T = 13
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Tab. 8. Ceny preparatu Polpril Plus® — refundacja w ramach istniejacej grupy limitowej
U 0, om0 T8 B R S SRS 20
Tab. 9. Koszt ramiprylu (koszt za 1 tabletke). ..iviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiaiesicaneanns 21
Tab. 10. Koszt indapamidu (koszt za 1 tabletke). cveviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiciienienennee, 21
Tab. 11. Zestawienie zatozen scenariusza istNiejaceg0. cvieeierieiiiieiiirreiierneriesianrocnes 23
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Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego. .....ccevevveveinennnnn.. 27
Tab. 16. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - brak na liscie 65+. ..cvveveeviiiinnnnnn.. 28
Tab. 17. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - brak uwzglednienia opcji obnizenia
6125, (SR8 | €] 6 [F 07516 [5] 1| 751D P — 28
Tab. 18. Analiza doptat pacjenta. ....ccceeiieieiieiieiieieieeneeesecsecsensensensnnsensnnsnnsnnnes 29
Tab. 19. Analiza doptat pacjenta - brak na liSCie 65+...ueeieiiiiiiieiieiiciieiiaiaereeiaareanas 29
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