Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2026 z dnia 7 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
ramiprilum + felodipinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. nadcisnienie tetnicze

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne ramiprilum + felodipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: nadcisSnienie tetnicze u o0sob dorostych, w przypadkach
innych niz okreslono w ChPL.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wedtug danych NFZ w 2025 r. w Polsce jest ok. 11 miliondw dorostych osob
z nadcisnieniem tetniczym, a skutecznosc¢ leczenia tych pacjentow jest nadal
niezadowalajgca. Zalecenia amerykariskich towarzystw kardiologicznych
(m.in. AHA/ACC z 2025 roku) oraz Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(z 2024 roku), ktore sg jednoczesnie zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, opierajq sie na rozpoczeciu leczenia nadcisnienia tetniczego
u wiekszosci pacjentow od tzw. leku ztozonego dwusktadnikowego (SPC — single
pill combination), a w drugim kroku zwiekszenie intensywnosci leczenia przez
zamiane na lek tréjsktadnikowy i dotgczenie kolejnych preparatdow z innych grup
lekow.

Dowody naukowe

Nie istniejq analizy porownawcze dotyczgce wszystkich potqczen lekow
przeciwnadcisnieniowych stosowanych oddzielnie | w jednej tabletce.
Towarzystwa naukowe swoje wytyczne dla stosowania produktow ztozonych
opierajq gtownie na przeglgdach systematycznych dowodzgcych lepszego
przestrzegania zalecen lekarskich. Zastosowanie pojedynczej tabletki zwieksza
szanse na regularne stosowanie sie pacjentow do zalecen lekarskich, co powinno
przetozyc sie na zwiekszenie skutecznosci dtugotrwatej terapii.
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Bezpieczeristwo i skutecznos¢ ocenianych substancji w nadcisnieniu tetniczym
u osob dorostych stosowanych w osobnych tabletkach jest dobrze znane
i porownywalne przy stosowaniu ich w jednej tabletce.

Nie znaleziono nowych dowoddow naukowych od poprzedniej decyzji Rady
podwazajqcych takie postepowanie.

Gtowne arqumenty decyzji

1) Zalecania i wytyczne towarzystw naukowych;
2) Dowody naukowe z badan 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.z2025r. poz. 1461).



