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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2026 z dnia 16 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne ramiprilum + indapamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze u 0s0b
dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Problem decyzyjny odnosi sie do oceny zasadnosci objecia refundacjg, ze srodkow
publicznych, lekow zawierajgcych w sktfadzie: ramiprilum + indapamidum
w zakresie wskazania do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennego niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. nadcisnienie tetnicze u osob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono
w ChPL, w ramach kategorii aptecznej.

Analiza danych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2018—2022 wskazuje,
ze w Polsce liczba pacjentow z nadcisnieniem tetniczym utrzymuje sie na staftym
poziomie i wynosi okoto 11 miliondw. Choroba ta dotyka 34—-35% dorostych.

Obecnosc¢ ktorejkolwiek z chorob sercowo-naczyniowych i nerek wigze sie
z bardzo duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym i wymaga niezwtocznego
intensywnego leczenia przeciwnadcisnieniowego. Zwiekszone zagrozenie
stwarza rowniez pojawienie sie powiktan narzgdowych zwigzanych
z nadcisnieniem tetniczym. Nawet niewielkie obnizenie cisnienia tetniczego
wiqze sie ze zmniejszeniem ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych i zgonu.

Aktualnie, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r.
w sprawie wykazu lekdw, srodkdow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
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Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2026 r. w Polsce
finansowane sq 4 produkty lecznicze zawierajgce ww. skojarzenie:

e Polpril Plus, kaps. twarde, 10+1,25 mg, 28 szt. GINT: 05903060630277;
e Polpril Plus, kaps. twarde, 10+2,5 mg, 28 szt. GINT: 05903060630291;
e Polpril Plus, kaps. twarde, 5+1,25 mg, 28 szt. GINT: 05903060630239;
e Polpril Plus, kaps. twarde, 5+2,5 mg, 28 szt. GINT: 05903060630253.

Produkty te zostaty objete refundacjq od dnia 1 stycznia 2026 r. we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzienn wydania decyzji. Zostaty dotgczone
do grupy limitowej: ,44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty
jednosktadnikowe i ztozone”, z poziomem odpfatnosci 30%. Wraz z objeciem
refundacjq ww. produkty lecznicze zostaty ujete w wykazie D2 i tym samym
sq dostepne bezptatnie dla osdb, ktore ukoriczyty 65. rok zycia, podobnie jak inne
refundowane produkty zfozone z ww. grupy limitowej. WSskazanie
zarejestrowane tych produktow ztozonych obejmuje: ,Leczenie nadcisnienia
tetniczego jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentdw, u ktorych cisnienie
tetnicze jest odpowiednio kontrolowane za pomocqg ramiprilu i indapamidu
w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych
produktach leczniczych”. Wskazania rejestracyjne preparatow
jednosktadnikowych zawierajgcych ramipril lub indapamid obejmujg m.in.:
leczenie nadcisnienia tetniczego.

Ramipril nalezy do klasy zwigzkow: ,,Inhibitory konwertazy angiotensyny (AEC)”,
natomiast indapamid nalezy do klasy zwiqzkow: ,diuretyk tiazydopodobny”.
W ramach grupy limitowej 44.0 sq aktualnie refundowane inne preparaty
ztozone, zawierajgce skojarzenie AEC + diuretyk tiazydowy/tiazydopodobny:

e Lisinoprilum + Hydrochlorothiazidum (preparaty Lisiprol HCT);

e Perindoprili tosilas + Indapamidum (preparaty Indix Combi);

e Perindoprilum argininum + Indapamidum (preparaty: Noliprel Bi-Forte,
Noliprel Forte, Tertensif Bi-Kombi, Tertensif Kombi);

e Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum (preparaty: Ampril HD, Ampril HL,
Tritace 2,5 Comb, Tritace 5 Comb);

e tert-Butylamini Perindoprilum + Indapamidum (preparaty: Co-Prenessa).

Wszystkie powyisze preparaty skojarzone sq refundowane we wszystkich

zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji. Prawie wszystkie

z powyzZszych preparatdéw (z wyjgtkiem jednego ze skojarzen Perindoprili tosilas

+ Indapamidum: ,Indix Combi, tabl. powl., 2,5+0,625 mg”) sq refundowane

w ramach wskazan off-label obejmujgcych: , nadcisnienie tetnicze u 0sob

dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL”. Poziom odpfatnosci
wynosi , ryczaft”.
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Wskazanie zarejestrowane preparatdow: Lisiprol HCT, Noliprel Bi-Forte, Tertensif
Bi-Kombi, Co-Prenessa, jest toisame ze wskazaniem zarejestrowanym
ocenianych preparatow Polpril Plus.

Dowody naukowe

Analize oparto o dwa przeglqdy systematyczne z metaanalizq: Weisser 2019 oraz
Parati 2021 — oceniajgce skutecznosc¢ tabletek zfozonych pod wzgledem
stosowania sie do terapii nadcisnienia, trwania pacjenta w terapii oraz osiggania
docelowego cisnienia krwi w poréwnaniu do schematu leczenia z zastosowaniem
produktow w wolnych skojarzeniach.

Autorzy przeglgdow Weisser 2019 i Parati 2020 wykazali, Zze stosowanie
produktow wielosktadnikowych jednotabletkowych wpfywato na lepsze
przestrzeganie zalecen lekarskich oraz wytrwanie pacjenta w terapii,
a w konsekwencji przektadafto sie na poprawe kontroli cisnienia krwi
w pordwnaniu do stosowania kilku tabletek jednoczesnie.

Przeglgdy systematyczne Weisser 2019 oraz Parati 2021 nie przeprowadzity
oceny bezpieczenstwa.

Wytyczne krajowe (PTNT 2024) i pie¢ zagranicznych (ESC 2024, NICE 2023,
WHO HT 2021, ISH 2020 oraz HCG 2020) wymieniajg 5 gtownych grup
terapeutycznych zalecanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego: diuretyki
tiazydowe lub tiazydopodobne, beta-adrenolityki, antagonisci wapnia (blokery
kanatow wapniowych, CCB), inhibitory enzymu konwertazy agniotensynowej
(ACEi) i leki blokujgce receptor angiotensyny AT1 (ARB, sartany). Wyzej
wymienione wytyczne zalecajg rozpoczecie terapii nadcisnienia tetniczego
od dwusktadnikowego leczenia skojarzonego: ACEi Ilub ARB + diuretyk
tiazydopodobny/tiazydowy lub CCB, podkreslajgc, ze monoterapia powinna
byc rozwazona tylko w okreslonych przypadkach. W przypadku niepowodzenia
leczenia skojarzonego dwoma lekami, zaleca sie witgczenie trzeciego leku,
aby uzyskac potgczenie: ACEi lub ARB + diuretyk tiazydopodobny/tiazydowy +
CCB.

Wytyczne nie wskazujg na konkretne produkty lecznicze, ani tez na konkretne
potgczenia substancji, a jedynie na zalecane potgczenia grup terapeutycznych.
Oceniany produkt leczniczy Polpril Plus sktada sie z inhibitora konwertazy
angiotensyny, ACEi (ramipril) oraz z diuretyka tiazydopodobnego (indapamid),
zawiera wiec potgczenie grup substancji rekomendowane przez wytyczne.
Gtowne arqumenty decyzji

e [stotny wptyw wszystkich sktadnikdw na oczekiwany efekt terapeutyczny;

e Poprawa kontroli cisnienia tetniczego;

o Wskazanie zarejestrowane juz refundowanych preparatow jest tozsame
ze wskazaniem zarejestrowanym ocenianych preparatow;
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e Postepowanie zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych;
e Pozytywne rekomendacje ekspertow klinicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacja
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OTAD.415.2.2026 ,Ramiprilum + Indapamidum we wskazaniu pozarejestracyjnym:

nadcisnienie tetnicze u oséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL”, Data ukoriczenia: 11 marca
2026r.



