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Skróty i akronimy 
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BP ciśnienie krwi (ang. blood pressure) 

CCB Antagoniści wapnia (kanału wapniowego) (ang. Calcium Channel Blockers) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DDD Zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose) 

ETK Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne 

ESH Europejskie Towarzystwo Nadciśnienia Tętniczego 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NT nadciśnienie tętnicze 

tabl. tabletki 
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Streszczenie 
Cel pracy 

Celem analizy jest ocena wpływu na budżet płatnika publicznego refundacji preparatu 
Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nad-
ciśnienia tętniczego i (lub) stabilnej choroby wieńcowej.  

Metody 

Analizę kosztów terapii lekiem złożonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na 
tle kosztów terapii skojarzonej bisoprololem i amlodypiną dawkowanymi osobno w 
dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie Sobycombi®. W analizie 
uwzględniono jedynie koszty leków, ponieważ koszty podania leczenia i monitorowania 
leczenia będą takie same dla preparatu złożonego oraz preparatów bisoprololu i amlo-
dypiny podawanych oddzielnie. Analizę wykonano z perspektywy płatnika publicznego 
(NFZ), przyjmując 2-letni horyzont analizy. Koszty terapii bisoprololem i amlodypiną 
szacowano w oparciu obwieszczenie MZ z dn. 22.10.2014. 

Wyniki 

W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy limitowej 40.0, analiza 
wpływu na budżet wykazała, że niezależnie od scenariusza analizy koszty refundacji 
wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od kosz-
tów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczęd-
ności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wynio-
są od 728 486 zł do 1 652 546 zł w I rok oraz od 1 056 305 zł do 2 396 192 zł w II roku. 

W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy limitowej 41.0, analiza 
wpływu na budżet wykazała, że niemal niezależnie od scenariusza analizy koszty refun-
dacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od 
kosztów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – 
wyjątkiem są preparaty o składzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla których 
koszty refundacji w przypadku scenariusza minimalnego są nieznacznie wyższe od kosz-
tów najtańszych preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Osz-
czędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi 
wyniosą od 355 624 zł do 1 279 684 zł w I roku oraz od 515 655 zł do 1 855 542 zł w II 
roku. 

W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy nowej limitowej, w 
której Sobycombi będzie preparatem wyznaczającym limit w grupie, analiza wpływu na 
budżet wykazała, że dla scenariuszy najbardziej prawdopodobnego i minimalnego anali-
zy koszty refundacji wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą wyższe 
od kosztów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – 
wyjątkiem są preparaty o składzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla których 
koszty refundacji są niższe od kosztów preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzeda-
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wanych osobno. Dla scenariusza maksymalnego koszty refundacji wnioskowanych do 
refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od kosztów refundacji preparatów bispo-
prololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – wyjątkiem są preparaty o składzie 10 mg 
bisoprololu + 5 mg amlodypiny, dla których koszty refundacji są wyższe od kosztów 
preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno.  Oszczędności dla budże-
tu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą dla scenariu-
sza maksymalnego 114 370 zł w I roku oraz 165 837 zł w II roku, a dodatkowe wydatki 
w przypadku rozważania scenariusza najbardziej prawdopodobnego i minimalnego od 
282 980 zł do 809 690 zł w I roku oraz od 410 320 zł do 1 174 050 zł w II roku. 

 

Wnioski 

Podsumowując, analiza wykazała, że refundacja preparatów Sobycombi w ramach grupy 
limitowej 40.0 lub 41.0 wiąże się redukcją wydatków NFZ, podczas gdy refundacja w 
ramach nowej grupy limitowej wiązać się będzie prawdopodobnie z niewielkim wzro-
stem tych wydatków, choć należy podkreślić, że niewykluczony również obojętny wpływ 
refundacji w ramach nowej grupy na budżet płatnika. Nieznacznie wyższa redukcja 
kosztów refundacji występuje w przypadku refundowania preparatu Sobycombi w ra-
mach grupy limitowej 40.0, stąd z punktu widzenia płatnika publicznego jest to najbar-
dziej racjonalny sposób refundacji Sobycombi. 
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1 Analiza problemu decyzyjnego 

1.1 Wprowadzenie 
Nadciśnieniem tętniczym określa się podwyższone ciśnienie krwi w układzie tętni-
czym krążenia dużego. Nadciśnienie klasyfikuje się na podstawie pomiarów klinicznych, 
przy czym za prawidłowe wartości przyjmuje się <140 mm Hg w przypadku ciśnienia 
skurczowego i <90 mm Hg w przypadku ciśnienia rozkurczowego. Za optymalne warto-
ści ciśnienia przyjmuje się odpowiednio <120 i <80 mm Hg.1 

Stabilna choroba wieńcowa to zespół objawów klinicznych manifestujący się wystę-
powaniem bólów w klatce piersiowej wywołanych wysiłkiem fizycznym lub stresem, 
ustępujących po odpoczynku lub zażyciu nitrogliceryny. Dolegliwości te są wynikiem 
niedokrwienia mięśnia sercowego, którego przyczyną jest miażdżyca tętnic wieńco-
wych.2 

Rozpowszechnienie nadciśnienia tętniczego w populacji ogólnej osób w Polsce wynosi 
około 32% (10,5 mln chorych w 2011 r., w tym 1 mln osób powyżej 80 roku życia), przy 
czym częściej chorują mężczyźni (35%) niż kobiety (29%), a jedynie u 26% chorych 
udaje się dobrze kontrolować wartości ciśnienia. Wykrywalność schorzenia sięga 70%, 
3 mln Polaków nie zdaje sobie sprawy z choroby (wyniki badania NATPOL 2011).1,3 

Ponieważ stabilna choroba wieńcowa jest różnorodna klinicznie, ocena częstości jej 
występowania i zapadalności na nią jest trudna, a podawane wartości liczbowe różnią 
się między badaniami w zależności od przyjmowanych definicji. W badaniach popula-
cyjnych częstość występowania dławicy piersiowej zwiększa się wraz z wiekiem u obu 
płci, z 5–7% wśród kobiet w wieku 45–64 lat do 10–12% wśród kobiet w wieku 65–84 
lat oraz z 4–7% wśród mężczyzn w wieku 45–64 lat do 12–14% wśród mężczyzn w wie-
ku 65–84 lat.4 Interesujący jest fakt, że wśród kobiet w średnim wieku dławica występu-
je częściej niż wśród mężczyzn, prawdopodobnie ze względu na większą częstość wy-
stępowania czynnościowej CAD, takiej jak dławica mikronaczyniowa, u kobiet,5,6 nato-
miast wśród osób w podeszłym wieku jest odwrotnie. Dostępne dane pozwalają ocenić, 
że roczna zapadalność na niepowikłaną dławicę piersiową wśród mężczyzn w wieku 
45–65 lat w populacjach krajów zachodnich wynosi 1,0%, natomiast wśród kobiet w 
wieku poniżej 65 lat jest nieco większa.7 Wraz z wiekiem obserwuje się znaczny wzrost 
zapadalności. Wśród mężczyzn i kobiet w wieku 75–84 lat roczna zapadalność wynosi 
prawie 4%. Zapadalność na dławicę piersiową wykazuje różnice analogiczne do obser-
wowanych międzynarodowych różnic w zakresie umieralności z powodu CAD.7,8,9   W 
zależności od etiologii wyróżnia się nadciśnienie pierwotne i wtórne. Nadciśnienie 
pierwotne występuje u >90% pacjentów i nie ma jednoznacznej przyczyny – spowodo-
wane jest różnymi czynnikami środowiskowymi i genetycznymi.  
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Najczęściej przyczyną powstawania choroby wieńcowej jest miażdżyca tętnic wieńco-
wych (blaszka miażdżycowa), doprowadzająca do ich zwężenia i tym samym upośledze-
nia przepływu wieńcowego. Im większe zwężenie i spowodowany nim opór dla prze-
pływu krwi, tym bardziej spada ciśnienie krwi za zwężeniem. Następstwem tego jest 
zmniejszenie czynnego napięcia ściany naczyń mikrokrążenia.1 

Podstawowym celem leczenia jest zmniejszenie ogólnego ryzyka powikłań sercowo-
naczyniowych, a w szczególności zmniejszenie BP do wartości prawidłowych lub, 
w razie niemożliwości osiągnięcia tego poziomu, do wartości najbardziej do nich zbliżo-
nych. Terapia powinna być również ukierunkowana na skorygowanie wszystkich pozo-
stałych modyfikowalnych czynników ryzyka sercowo-naczyniowego.10 Zgodnie 
z zasadami ogólnymi przewlekłego leczenia nadciśnienia tętniczego, czynnikami decy-
dującymi o sposobie postępowania są wysokość ciśnienia tętniczego oraz całkowite ry-
zyko sercowo-naczyniowe. Leczenie zasadniczo obejmuje zmianę stylu życia, stosowanie 
leków hipotensyjnych oraz zwalczanie innych czynników ryzyka sercowo-naczyniowego 
(leczenie hipolipemizujące i przeciwpłytkowe). U większości chorych powinno się dążyć 
do obniżenia BP do wartości poniżej 140/90 mm Hg (wyjątek stanowią pacjenci w po-
deszłym wieku oraz w przypadku ciśnienia rozkurczowego chorzy na cukrzycę).10,11 

Podstawą farmakoterapii są następujące grupy leków:* 

• diuretyki (leki moczopędne, w tym tiazydy, chlortalidon, indapamid),  
• β-adrenolityki (β-blokery),  
• antagoniści wapnia (kanału wapniowego) (CCB),  
• inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),  
• antagoniści receptora angiotensynowego (ARB). 

Wybór leku/leków hipotensyjnych powinien zależeć od parametrów, takich jak wcze-
śniejsze doświadczenie lekarza w terapii, wpływ leku na inne czynniki ryzyka sercowo-
naczyniowego, istniejące subkliniczne uszkodzenia narządowe, obecność powikłań ser-
cowo-narządowych, a także innych chorób towarzyszących, wiek i preferencje chorego, 
możliwość interakcji lekowych i działań niepożądanych, koszt leków i możliwości finan-
sowe pacjenta. 

Leki z poszczególnych klas działają tylko poprzez jeden mechanizm, co w połączeniu 
z heterogenicznością populacji z nadciśnieniem tętniczym daje nieprzewidywalne spek-
trum ciśnienia krwi przy stosowaniu monoterapii. Dodatkowo, podawanie tylko jednego 
leku charakteryzującego się określonym mechanizmem działania powoduje powstanie 
w organizmie odpowiedzi antagonistycznej, która w wyjątkowych przypadkach może 
znieść całkowicie działanie hipotensyjne.12 Badania i dane z rejestrów wskazują, że 
większość pacjentów potrzebuje przynajmniej 2 leków by osiągnąć prawidłową kontrolę 

                                                        

* istnieją także inne leki hipotensyjne, najczęściej stosowane w skojarzeniu jako leki III i IV rzutu. 
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BP.13,14,15,16 Co więcej, efekty związane z obniżaniem BP, osiągane przy równoległym 
podawaniu leków z różnych klas, nawet 5-krotnie mogą przewyższać te uzyskane przez 
zwiększanie dawki jednego leku.17 Ze względu na stosowanie niższych dawek oczekuje 
się również ograniczenia efektu wzrostu działań niepożądanych wraz ze wzrostem 
dawki, co jest charakterystyczne dla większości leków hipotensyjnych.15,18,17 Jednocze-
śnie podkreśla się znaczenie stosowania się pacjentów do zaleceń lekarzy (ang. com-
pliance), w szczególności do tych dotyczących regularnego przyjmowania leków, przy 
czym obecnie obserwowany w chorobach chronicznych poziom współpracy pacjentów 
uważa się za niezadowalający.19,20,21,22  

Zidentyfikowane wytyczne kliniczne także podkreślają znaczenie terapii skojarzonej, 
szczególnie w świetle niskiej skuteczności monoterapii u większości pacjentów (50-
60%). Terapia skojarzona może być rutynowo stosowana u ok. 75% pacjentów,  
u większości także jako rozpoczęcie farmakoterapii hipotensyjnej.  

Nie wszystkie połączenia leków z poszczególnych klas uważane są za równoważne. Ry-
sunek 1 przedstawia zalecenia Europejskiego Towarzystwa Nadciśnienia Tętniczego 
(ESH) i Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2013 roku dotyczące po-
łączeń klas leków w leczeniu hipotensyjnym. Grube linie ciągłe oznaczają połączenia 
preferowane, gruba linia przerywana: połączenie przydatne (z pewnymi 
ograniczeniami), szara linia ciągła: niezalecane połączenie, czarne linie przerywane: 
możliwe, ale mniej zbadane połączenie. Wśród połączeń możliwych wymieniono 
analizowane w raporcie połączenie beta-adrenolityku (bisoprolol) z antagonistą wapnia 
(amlodypina).  

Rysunek 1. Możliwe połączenia klas leków hipotensyjnych.11  

 
Przeprowadzone badania oraz metaanalizy badań klinicznych, w których porównywano 
leki złożone z identycznymi kombinacjami tych samych leków podawanych oddzielnie 

Legenda: 
Czarna linia ciągła – połączenia preferowane, czarne przerywane linie – połączenia akceptowalne, 
szara linia ciągła – połączenia nietypowe. 
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wskazują, że stosowanie leków złożonych zwiększa poziom dostosowywania się pacjen-
tów do zaleceń lekarza (ang. compliance) oraz korzystnie wpływa na BP i pojawianie się 
działań niepożądanych.22,23,24 Korzystniejsze efekty w zakresie współpracy pacjenta, 
skuteczności oraz występowania działań niepożądanych związane ze stosowaniem le-
ków złożonych obserwowano także w badaniach porównujących niskodawkowe leki 
złożone z wysokodawkową monoterapią.25 Uważa się, że stosowanie leków złożonych 
prowadzi do wzrostu skuteczności terapii poprzez zmniejszenie ilości przyjmowanych 
tabletek oraz uproszczenie schematu przyjmowania leków.  

Produkt Sobycombi® (bisoprolol fumaranu + amlodypina bezylanu) wskazany w lecze-
niu nadciśnienia tętniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wieńcowej, jako lecze-
nie zastępcze u pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę podczas jednocze-
snego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie 
złożonym Sobycombi®. 

Bisoprolol to lek z grupy β-adrenolityków o największej wybiórczości w stosunku do 
receptorów b1, zmniejsza pojemność minutową, przez co obniża ciśnienie tętnicze u 
chorych na nadciśnienie tętnicze. Przez zmniejszenie zapotrzebowania mięśnia serco-
wego na tlen zmniejsza częstość występowania epizodów bólowych i zwiększa toleran-
cję wysiłku w dławicy piersiowej. 26 Amlodypina jest inhibitorem napływu jonów wap-
nia należącym do grupy dihydropirydyny (bloker wolnych kanałów wapniowych lub 
antagonista jonów wapniowych) i hamuje przezbłonowy przepływ jonów wapnia do 
komórek mięśnia sercowego i komórek mięśni gładkich naczyń krwionośnych. Mecha-
nizm działania przeciwnadciśnieniowego amlodypiny opiera się na bezpośrednim efek-
cie rozluźnienia mięśni gładkich naczyń.  

Zalecana dawka produktu leczniczego Sobycombi® to 1 tabletka na dobę. Produkt zło-
żony nie jest odpowiedni do leczenia początkowego. 

1.2 Cel analizy 
Celem analizy jest ocena wpływu na budżet płatnika publicznego refundacji preparatu 
Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nad-
ciśnienia tętniczego i (lub) stabilnej choroby wieńcowej. Analizę kosztów terapii lekiem 
złożonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na tle kosztów terapii skojarzonej 
bisoprololem i amlodypiną dawkowanymi osobno w dawkach identycznych jak te zasto-
sowane w produkcie Sobycombi®. 
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja (P) 

Dorośli (wiek ≥ 18 lat) pacjenci z nadciśnieniem tętniczym samoistnym i (lub) 
stabilną chorobą wieńcową, u których uzyskano odpowiednią kontrolę podczas 
jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich samych dawkach jak 
w produkcie złożonym Sobycombi®* 

Rodzaj interwencji (I) 

Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w dawkach 
(bisoprolol/amlodypina): 
10 mg/5 mg 
5 mg/5 mg 
5 mg/10 mg 
10 mg/10 mg 

Komparator (C) Bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu w dawkowaniu skojarzonym w 
dawkach identycznych do dawek stosowanych w preparacie Sobycombi® 

Wyniki (O) Bezpośrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy płatnika publicznego 
(NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym analizy 

 

  

                                                        
* Zgodnie z ChPL: Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania produktu leczniczego Sobycombi u 
dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Nie zaleca się stosowania produktu leczniczego Sobycombi 
u pacjentów w wieku poniżej 18 lat. 
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2 Metodyka 
W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartości 
i wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań dotyczących: 

• rocznej liczebności populacji; 
• rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stoso-

wana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o ob-
jęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższe-
niu ceny, o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

• dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy prognozami, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnio-
skowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantów dla tego 
oszacowania; 

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finanso-
wania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pa-
cjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem skła-
dowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy za-
łożeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu re-
fundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyższeniu ceny, 
o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finanso-
wania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pa-
cjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem skła-
dowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy za-
łożeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refunda-
cją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzję o podwyższeniu ceny, 
o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. 

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny oraz scenariusze nowe: minimalny, maksy-
malny oraz najbardziej prawdopodobny.  
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2.1 Populacja 

2.1.1 Szacowanie liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, 
u których wnioskowana technologia może być zastosowana 

Populacja, w której wnioskowana technologia może być stosowana jest zdefiniowana 
wskazaniem opisanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: produkt leczniczy 
Sobycombi® jest wskazany w leczeniu nadciśnienia tętniczego samoistnego i (lub) stabil-
nej choroby wieńcowej, jako leczenie zastępcze u pacjentów, u których uzyskano odpo-
wiednią kontrolę podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich 
samych dawkach jak w produkcie złożonym Sobycombi®. Ze względu na brak opubliko-
wanych danych epidemiologicznych dla tak zdefiniowanej populacji, przeprowadzono 
próbę estymacji liczebności tej populacji w oparciu o dane o liczbie zrefundowanych 
DDD amlodypiny i bisoprololu oraz dane z piśmiennictwa dotyczące częstości stosowa-
nia leczenia skojarzonego w Polsce, a także częstości występowania poszczególnych sko-
jarzeń. W oparciu o dane sprzedażowe NFZ od stycznia 2013 do sierpnia 2014 roku na 
rysunkach poniżej przedstawiono trendy sprzedaży preparatów refundowanych. Anali-
za wykazuje trend wzrostowy sprzedaży zarówno amlodypiny, jak i bisoprololu. 

 

Rysunek 2. Trend sprzedaży preparatów amlodypiny (w przeliczeniu na DDD). 
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Rysunek 3. Trend sprzedaży preparatów bisoprololu (w przeliczeniu na DDD). 

 
 

Ponieważ na początku 2014 roku wygasła ważność decyzji refundacyjnych dla większo-
ści leków refundowanych na podstawie przepisów ustawy z dn. z dnia 12 maja 2011 r. o 
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych, szacunkową miesięczną sprzedaż amlodypiny i bisoprololu opar-
to na danych z 2014 roku za okres od stycznia do sierpnia (dane NFZ).27 W oparciu o te 
dane można szacować, że miesięczna sprzedaż DDD amlodypiny i bisoprololu wynosi 
odpowiednio 45 189 221 DDD i 2 996 468 DDD, co odpowiada w przybliżeniu populacji 
1 506 307 leczonych amlodypiną i 99 882 leczonych bisoprololem. Ponieważ liczba le-
czonych bisoprololem jest niższa, stanowi ona punkt odniesienia do dalszych szacun-
ków. W oparciu o opinie anonimowych ekspertów AOTM (dane osobowe zaczernione) 
wykorzystane w analizie weryfikacyjnej dla produktu Egiramlon, odsetek pacjentów 
stosujących terapię dwuskładnikową w leczeniu NT wynosi od 25% do 60-70%.28 W 
oparciu o te szacunki można przypuszczać, że od 24 971 do 69 917 pacjentów (25%-
70% z 99 882) stosuje bisoprolol w terapii skojarzonej. Z badania marketingowego wy-
konanego przez firmę BRASS na populacji 1656 pacjentów z NT wynika, że antagoniści 
wapnia występują w leczeniu skojarzonym u 61,5% pacjentów.29 Ekstrapolując te dane 
na obliczoną wcześniej populację pacjentów stosujących bisoprolol w leczeniu skojarzo-
nym można szacować, że od 15 357 do 42 999 pacjentów (61,5% z 24 971 – 69 917 pa-
cjentów) stosuje skojarzenie antagonisty wapnia i bisoprololu. W badaniu BETAMLO 
6004 z 6876 pacjentów (87,3%) stosujących leki z grupy antagonistów wapnia stosowa-
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ło amlodypinę.30 Ekstrapolując te dane na obliczoną wcześniej populację pacjentów sto-
sujących leczenie skojarzone bisoprololu z lekiem z grupy antagonistów wapnia, można 
szacować, że od 13 407 do 37 538 pacjentów (87,3% z 15 357 – 42 999 pacjentów) sto-
suje skojarzenie amlodypiny wapnia i bisoprololu. Na tak obliczoną liczność populacji 
należy nałożyć jeszcze odsetek pacjentów, u których ciśnienie tętnicze jest odpowiednio 
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny. Odsetek ten 
trudno dokładnie zweryfikować, niemniej jednak w badaniu klinicznym włączonym do 
analizy klinicznej (Shirure 2012) około 95% pacjentów uzyskiwało docelową wartość 
ciśnienia tętniczego w trakcie terapii skojarzonej. Z kolei w cytowanych wcześniej bada-
niach marketingowych firmy BRASS oszacowano, że 67,3% pacjentów utrzymywało 
prawidłowe lub optymalne ciśnienie tętnicze krwi. Ekstrapolując te dane na oszacowaną 
wcześniej populację pacjentów stosujących leczenie skojarzone bisoprololem z amlody-
piną, można szacować, że liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, 
u których wnioskowana technologia może być zastosowana wynosi od 9 023 do 35 661 
pacjentów (67,3% - 95,0% z 13 407 – 37 538 pacjentów). Należy przy tym podkreślić, że 
przytoczone wyżej szacunki, ze względu na konieczność oparcia się na danych sprzeda-
żowych NFZ mają bardzo przybliżony charakter i sa prawdopodobnie znacznie zaniżone. 
Wynika to z faktu, że w szacunkach oparto się na DDD, podczas, gdy wg autorów badania 
BETAMLO, najczęstsza dawką dobową bisoprololu jest 5 mg (tj. połowa DDD). Korygując 
zatem opisane wyżej szacunki liczba wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana wyniesie od 18 046  do 71 322 pacjentów. Z kolei 
mając na uwadze dane epidemiologiczne dotyczące rozpowszechnienia choroby wień-
cowej, której częstość występowania szacowana jest na ponad 3 mln osób (dane 
GUS)31 z których znaczna większość, to chorzy ze stabilna chorobą.* Biorąc pod uwagę, 
że wg autorów badania BETAMLO 55,6% chorych ze stabilna choroba wieńcową i NT 
przyjmuje bisoprolol a ponad połowa pacjentów z ChNS ma również NT†, można szaco-
wać, że liczba pacjentów, która przyjmuje w Polsce bisoprolol we wskazaniu ChNS z to-
warzyszącym NT wynosi, co najmniej 700-800 tys. (iloczyn 50% z 3 mln i 55,6%). Na-
kładając na te liczbę cytowane wcześniej obliczenia, okazuje się, że rzeczywista liczeb-
ność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia 
może być zastosowana jest nawet 10-krotnie wyższa od tej oszacowanej w oparciu o 
dane sprzedażowe NFZ. 

 

                                                        
* Biorąc pod szacowaną liczbę pacjentów z UA, STEMI i NSTEMI tj. około 150 tys. osób (dane NFZ – katalo-
gi JGP oraz Poloński L, Gąsior M, Gierlotka M, Wilczek K, Kalarus Z, Dubiel J, Rużyłło W, Banasiak W, Opol-
ski G, Zembala M. What has changed in the treatment of ST-segment elevation myocardial infarction in 
Poland in 2003-2009? Data from the Polish Registry of Acute Coronary Syndromes (PL-ACS). Kardiol Pol. 
2011;69(11):1109-18.),  
† Co najmniej połowa pacjentów z chorbą wieńcową ma NT (Pepine C.J., Abrams J., Marks R.G. i wsp.: Char-
acteristics of a contemporary population with angina pectoris. Am. J. Cardiol., 1994; 74: 226) 
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Tabela 2. Zestawienie tabelaryczne liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjen-
tów, u których wnioskowana technologia może być zastosowana. 

Wskazanie Liczebność populacji 

Nadciśnienie tętnicze od 18 046 do 71 322 

Stabilna choroba niedokrwienna serca od 180 tys. do >700 tys. 

Razem 

Ze względu na współwystępowanie NT I ChNS nie należy 
sumować przedstawionych powyżej liczb ale przyjąć, że 
większa z nich stanowi całkowitą populację pacjentów, u 
których wnioskowana technologia może być zastosowana 

 

2.1.2 Szacowanie liczebności populacji docelowej, wskazanej we wniosku 

Liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku jest tożsama z liczebnością po-
pulacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana (patrz rozdział 2.1.1 i tabela 2).  

 

2.1.3 Szacowanie liczebności populacji, w której wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana 

Według informacji podmiotu odpowiedzialnego, w chwili przygotowywania raportu 
wnioskowana technologia nie była jeszcze dostępna na rynku i nie była tym samym sto-
sowana w Polsce. 

 

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technolo-
gia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wy-
da decyzję o objęciu refundacją 

Szacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie 
stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o obję-
ciu refundacją opiera się na prognozach sprzedaży poszczególnych preparatów Soby-
combi® dostarczonych przez wnioskodawcę*. W tabeli poniżej zestawiono prognozy 
sprzedaży poszczególnych opakowań preparatu Sobycombi® oraz wyliczenie rocznej 
liczebności populacji przy założeniu, że poszczególne preparaty Sobycombi® są daw-
kowane 1x1 tabl./dobę oraz że zastosowanie się do zaleceń lekarza (ang. compliance) 
będzie na poziomie 100% (założenie teoretyczne, niemniej jednak brakuje przesłanek 
do przyjęcia innego wiarygodnego poziomu). W oparciu o te dane można szacować, że 
roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 

                                                        
* wewnętrzna korespondencja e-mail 
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założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 
wyniesie od około 22 521 pacjentów w I roku do około 32 655 pacjentów w II roku.  

 

Tabela 3. Szacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia 
będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją. 
Sobycombi® (dawka bisoprololu 

+ dawka amlodypiny, liczba 
tabeltek w opakowaniu) 

Prognoza sprzedaży 
(opakowania) 

Prognoza sprzedaży 
(tabl.) Prognoza populacji 

I rok II rok I rok II rok I rok II rok 

10 mg + 5 mg, 30 tabl. 20000 29000 600000 870000 1644 2384 

5 mg + 5 mg, 30 tabl. 80000 116000 2400000 3480000 6575 9534 

5 mg + 10 mg, 30 tabl. 20000 29000 600000 870000 1644 2384 

10 mg + 10 mg, 30 tabl. 6000 8700 180000 261000 493 715 

10 mg + 5 mg, 60 tabl. 20000 29000 1200000 1740000 3288 4767 

5 mg + 5 mg, 60 tabl. 40000 58000 2400000 3480000 6575 9534 

5 mg + 10 mg, 60 tabl. 10000 14500 600000 870000 1644 2384 

10 mg + 10 mg, 60 tabl. 4000 5800 240000 348000 658 953 

Sobycombi® wszystkie preparaty - - 8220000 11919000 22521 32655 

 

2.2 Horyzont czasowy analizy 
W analizie przyjęto 2-letni horyzont obserwacji. Ze względu na nieznany czas wpisania 
preparatów Sobycombi® na listy refundacyjne, nie zdefiniowano precyzyjnie okresu 
analizy, ale posłużono się terminem: 1. i 2. rok refundacji. 

 

2.3 Perspektywa analizy 
Analizę przeprowadzono z punktu widzenia płatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ). Należy podkreślić, że wybór perspektywy analizy jest niezgodny 
z wytycznymi AOTM z 2009 roku, które w przypadku współpłacenia zalecają uwzględ-
nienie perspektywy pacjenta. Nie mniej jednak mając na uwadze wymagania stawiane 
analizom oceny technologii medycznych, które wyraźnie definiują perspektywę analizy 
wpływu na budżet: „Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowa-
nia świadczeń ze środków publicznych (…)” (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 
uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz 
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o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przezna-
czenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowane-
go w danym wskazaniu; §6 ust. 1), brakuje przesłanek wskazujących na konieczność 
wykonania analizy wpływu na budżet dla innej perspektywy niż ta przyjęta 
w niniejszym dokumencie. 

  

2.4 Analizowane koszty 
W analizie uwzględniono tylko koszty leków. Ze względu na fakt, że koszty podania le-
czenia nie występują w przypadku ocenianych technologii (leki podawane doustnie), 
a monitorowanie leczenia jest takie samo dla analizowanych technologii opcjonalnych, 
nie uwzględniono ich w analizie. W analizie nie uwzględniono również kosztów leczenia 
działań niepożądanych ze względu na brak dowodów pochodzących z randomizowa-
nych kontrolowanych badań klinicznych oraz na różnice w bezpieczeństwie leczenia 
pomiędzy ocenianymi technologiami. 

W analizie nie modelowano wpływu zmiany udziału sprzedaży poszczególnych leków w 
grupie limitowej 40.0 i 41.0 na zmianę podstawy limitu w wymienionych grupach, co 
wynika z faktu bardzo niskiej wiarygodności takiego modelowania (w obu grupach licz-
ba refundowanych preparatów a co za tym idzie podmiotów odpowiedzialnych jest bar-
dzo duża i nie ma możliwości przewidzenia zmian w obrębie poszczególnych grup, do 
których praktycznie co 2 miesiące mogą dołączać nowe preparaty zmieniające całkowi-
cie układ rynku). 

 

2.4.1 Koszty leków 

2.4.1.1 Bisoprolol i amlodypina podawane oddzielnie 

Koszt preparatów bisoprololu i amlodypiny podawanych oddzielnie oparto na danych 
z rozporządzenia MZ z dn. 22.10.2014, oraz danych NFZ dotyczących sprzedaży leków 
refundowanych w okresie styczeń – sierpień 2014.32,33 Na podstawie powyższych da-
nych oszacowano średnią ważoną wielkością sprzedaży cenę detaliczną oraz kwotę re-
fundacji NFZ dla amlodypiny (grupa limitowa 41.0, Antagoniści wapnia – pochodne 
dihydropirydyny) i bisoprololu (grupa limitowa 40.0, Leki beta-adrenolityczne – selek-
tywne – do stosowania doustnego). Średnia ważona sprzedażą cena tych leków została 
wykorzystana w analizie podstawowej. W analizie wrażliwości wykorzystano minimalną 
i maksymalną cenę bisoprololu i amlodypiny. W tabeli poniżej zestawiono koszty biso-
prololu i amlodypiny wykorzystane w analizie podstawowej i analizie wrażliwości. 
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Tabela 4. Koszty mg amlodypiny i bisoprololu. 

 Wariant kosztu Perspektywa wspólna 
[PLN] 

Perspektywa NFZ 
[PLN] 

Bisoprolol 
Średnia ważona sprzedażą 0,0423 0,0174 

Minimalna 0,0352 0,0138 
Maksymalna 0,0451 0,0244 

Amlodypina 

Średnia ważona sprzedażą 0,0624 0,0332 
Minimalna 0,0375 0,0262 

Maksymalna 0,0965 0,0337 
   

2.4.1.2 Sobycombi® 

Koszt preparatu Sobycombi® oparto na informacji o cenie zbytu netto dostarczonej 
przez producenta. Zdecydowano o przeprowadzeniu analizy wariantowej, przy czym 
pierwszy wariant zakłada refundację preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 
40.0, (Leki beta-adrenolityczne – selektywne – do stosowania doustnego) z limitem re-
fundacji opartym na liczbie DDD bisoprololu w preparacie, w drugim zaś wariancie zało-
żono refundację preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 41.0, (Antagoniści 
wapnia – pochodne dihydropirydyny) z limitem refundacji opartym na liczbie DDD am-
lodypiny w preparacie. Trzeci, jak się wydaje najmniej prawdopodobny wariant zakłada, 
że preparat Sobycombi® będzie refundowany w nowej grupie limitowej XX.X, w której 
będzie jedynym preparatem i w której będzie stanowić preparat wyznaczający limit. 
Należy podkreślić, że mając na uwadze dotychczasowa praktykę MZ, w tym m.in. refun-
dacje preparatów Tertens-AM lub Padolten, prawdopodobieństwo refundacji preparatu 
Sobycombi® w ramach odrębnej grupy limitowej wydaje się mało prawdopodobne, 
szczególnie mając na uwadze z definicji wyższe koszty dla budżetu NFZ w tak zdefinio-
wanych warunkach refundacji. 

Analizę przeprowadzono dla 8 wnioskowanych prezentacji preparatów Sobycombi®. W 
tabelach poniżej zestawiono ceny zbytu netto, ceny detaliczne oraz koszty refundacji 
poszczególnych wnioskowanych preparatów. Dla wariantu 3 zgodnie z ustawą refunda-
cyjną, założono, że obliczanie ceny detalicznej i limitu oparte są na DDD dla bisoprololu 
(art. 5 Ustawy), a w oparciu o prognozy sprzedaży przyjęto, że preparatem wyznaczają-
cym limit w grupie jest Sobycombi® 10 mg +5 mg 60 tabl. (najwyższa spośród najniż-
szych cen hurtowych za DDD leku, który dopełnia 15 % obrotu ilościowego, liczonego 
według DDD).  
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Tabela 5. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zakładającym refundację w ramach grupy 40.0, Leki beta-adrenolityczne – selek-
tywne – do stosowania doustnego. 

Sobycombi®  
(dawka bisoprolol + 

amlodypina) 
Opakowanie Cena zbytu 

netto Cena urzędowa Cena 
hurtowa Cena detaliczna Limit 

detaliczny Odpłatność NFZ Pacjent 

10 mg + 5 mg 30 16,80 zł 18,14 zł 19,05 zł 21,81 zł 10,53 zł 30% 7,37 zł 14,44 zł 

5 mg + 5 mg 30 12,15 zł 13,12 zł 13,78 zł 15,29 zł 5,27 zł 30% 3,69 zł 11,60 zł 

5 mg + 10 mg 30 19,65 zł 21,22 zł 22,28 zł 23,79 zł 5,27 zł 30% 3,69 zł 20,11 zł 

10 mg + 10 mg 30 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 30,32 zł 10,53 zł 30% 7,37 zł 22,94 zł 

10 mg + 5 mg 60 33,60 zł 36,29 zł 38,10 zł 42,61 zł 21,06 zł 30% 14,74 zł 27,87 zł 

5 mg + 5 mg 60 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 30,32 zł 10,53 zł 30% 7,37 zł 22,94 zł 

5 mg + 10 mg 60 39,30 zł 42,44 zł 44,57 zł 47,33 zł 10,53 zł 30% 7,37 zł 39,95 zł 

10 mg + 10 mg 60 48,60 zł 52,49 zł 55,11 zł 59,62 zł 21,06 zł 30% 14,74 zł 44,88 zł 

 

Tabela 6. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zakładającym refundację w ramach grupy 41.0, Antagoniści wapnia – pochodne 
dihydropirydyny. 

Sobycombi®  
(dawka bisoprolol + 

amlodypina) 
Opakowanie Cena zbytu 

netto Cena urzędowa Cena 
hurtowa Cena detaliczna Limit 

detaliczny Odpłatność NFZ Pacjent 

10 mg + 5 mg 30 16,80 zł 18,14 zł 19,05 zł 21,17 zł 7,21 zł 30% 5,05 zł 16,12 zł 

5 mg + 5 mg 30 12,15 zł 13,12 zł 13,78 zł 15,90 zł 7,21 zł 30% 5,05 zł 10,85 zł 

5 mg + 10 mg 30 19,65 zł 21,22 zł 22,28 zł 25,94 zł 14,42 zł 30% 10,09 zł 15,84 zł 

10 mg + 10 mg 30 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 31,21 zł 14,42 zł 30% 10,09 zł 21,12 zł 

10 mg + 5 mg 60 33,60 zł 36,29 zł 38,10 zł 41,76 zł 14,42 zł 30% 10,09 zł 31,66 zł 
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5 mg + 5 mg 60 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 31,21 zł 14,42 zł 30% 10,09 zł 21,12 zł 

5 mg + 10 mg 60 39,30 zł 42,44 zł 44,57 zł 50,30 zł 28,84 zł 30% 20,19 zł 30,11 zł 

10 mg + 10 mg 60 48,60 zł 52,49 zł 55,11 zł 60,84 zł 28,84 zł 30% 20,19 zł 40,66 zł 

 

Tabela 7. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zakładającym refundację w ramach nowej grupy limitowej XX.X. 
Sobycombi®  

(dawka bisoprolol + 
amlodypina) 

Opakowanie Cena zbytu 
netto Cena urzędowa Cena 

hurtowa Cena detaliczna Limit 
detaliczny Odpłatność NFZ Pacjent 

10 mg + 5 mg 30 16,80 zł 18,14 zł 19,05 zł 24,36 zł 23,16 zł 30% 16,21 zł 8,15 zł 

5 mg + 5 mg 30 12,15 zł 13,12 zł 13,78 zł 17,14 zł 11,58 zł 30% 8,11 zł 9,03 zł 

5 mg + 10 mg 30 19,65 zł 21,22 zł 22,28 zł 25,64 zł 11,58 zł 30% 8,11 zł 17,54 zł 

10 mg + 10 mg 30 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 32,87 zł 23,16 zł 30% 16,21 zł 16,66 zł 

10 mg + 5 mg 60 33,60 zł 36,29 zł 38,10 zł 46,32 zł 46,32 zł 30% 32,42 zł 13,90 zł 

5 mg + 5 mg 60 24,30 zł 26,24 zł 27,56 zł 32,87 zł 23,16 zł 30% 16,21 zł 16,66 zł 

5 mg + 10 mg 60 39,30 zł 42,44 zł 44,57 zł 49,88 zł 23,16 zł 30% 16,21 zł 33,67 zł 

10 mg + 10 mg 60 48,60 zł 52,49 zł 55,11 zł 63,33 zł 46,32 zł 30% 32,42 zł 30,91 zł 
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2.5 Dyskontowanie 
Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektów, ani kosztów. 

 

2.6 Analizowane scenariusze 
Analiza scenariuszowa objęła scenariusz obecny, w którym przedstawiono koszty zwią-
zane ze stosowaniem bisoprololu i amlodypiny dawkowanych osobno. W ramach scena-
riusza obecnego wyodrębniono ilościowe prognozy rocznych wydatków podmiotu zo-
bowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją, 
o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyższeniu ceny, o której mowa 
w art. 11 ust. 4 ustawy. Ponieważ precyzyjnych danych pozwalających oszacować precy-
zyjnie liczebność populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku 
(patrz rozdział 2.1.1 i 2.1.2) w analizie scenariuszowej uwzględniono jedynie wielkość 
populacji docelowej, w której wnioskowana technologia będzie stosowana. Należy pod-
kreślić, że podejście to nie ma żadnego wpływu na wnioskowanie o wpływie refundacji 
wnioskowanej technologii na budżet NFZ, ponieważ w kontekście zmiany wydatków 
niesie ze sobą identyczny zakres informacji jak szacunki przeprowadzone w całej poten-
cjalnej populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Ze względu na 
fakt, że w scenariuszach nowych przedstawiono 9 wariantów kosztów refundacji prepa-
ratów Sobycombi® (po jednym dla każdej wnioskowanej prezentacji i jeden zbiorczy dla 
wszystkich wnioskowanych prezentacji razem), prognozy, o których mowa wyżej przed-
stawiono w 9 wariantach (analogicznie do wariantów prezentowanych w nowych sce-
nariuszach). Ponieważ scenariusze nowe przygotowano w oparciu o założenia dotyczące 
kosztów refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno, stąd prognozy 
przedstawiono analogicznie dla 3 scenariuszy cenowych zastępowanych preparatów – 
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego. 

Scenariusze nowe odpowiadają ilościowej prognozie rocznych wydatków podmiotu zo-
bowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (z zastrzeżeniami 
omówionymi w poprzednim paragrafie), z wyszczególnieniem składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy założeniu, że minister wła-
ściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 
1 ustawy lub decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.  

Wyniki analizy inkrementalnej pokazującej różnicę miedzy kosztami komplementarnych 
scenariuszy obecnych i nowych stanowią szacunki dodatkowych wydatków podmiotu 
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zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą pono-
szone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (z zastrzeże-
niami omówionymi w poprzednim paragrafie), stanowiących różnicę pomiędzy progno-
zami, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wniosko-
wanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantów dla tego oszacowa-
nia. 

W tabeli poniżej zestawiono zmienne testowane w analizie scenariuszowej (zestawienie 
tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa 
w pkt. 1–3, 6 i 7, oraz prognoz, o których mowa w pkt. 4 i 5). 

 

Tabela 8. Założenia analizy scenariuszowej. 
 Koszt (PLN) za mg bisoprololu i 

amlodypiny Uzasadnienie kosztu 

Scenariusz obecny Bisoprolol: 0,0173 
Amlodypina: 0,0332 

Średnia refundacja ważona 
sprzedażą 

Scenariusz minimalny Bisoprolol: 0,0138 
Amlodypina: 0,0262 Minimalna kwota refundacji 

Scenariusz maksymalny Bisoprolol: 0,0244 
Amlodypina: 0,0337 Maksymalna kwota refundacji 

Scenariusz najbardziej 
prawdopodobny 

Bisoprolol: 0,0173 
Amlodypina: 0,0332 

Średnia refundacja ważona 
sprzedażą 

 

W analizie nie modelowano wpływu zmiany udziału sprzedaży poszczególnych leków w 
grupie limitowej 40.0 i 41.0 na zmianę podstawy limitu w wymienionych grupach co 
wynika z faktu bardzo niskiej wiarygodności takiego modelowania (w obu grupach licz-
ba refundowanych preparatów a co za tym idzie podmiotów odpowiedzialnych jest bar-
dzo duża i nie ma możliwości przewidzenia zmian w obrębie poszczególnych grup, do 
których praktycznie co 2 miesiące mogą dołączać nowe preparaty zmieniające całkowi-
cie układ rynku).   
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3 Wyniki 

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-
zanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refunda-
cję ceny wnioskowanej technologii 
Szacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowią-
cej refundację ceny wnioskowanej technologii ograniczono do oszacowania kosztów 
refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych oddzielnie. Szacunkowa populacja 
pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosi od 9 023 do 35 661 pa-
cjentów (patrz rozdział 2.1.1 i 2.1.2). Zakładając, że pacjenci ci stosują DDD bisoprololu i 
amlodypiny (odpowiednio 10 mg i 5 mg), oraz że compliance wynosi 100%, można sza-
cować w oparciu o średni ważony koszt refundacji bisoprololu i amlodypiny, że aktualne 
roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków pu-
blicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 
wniosku wynoszą od 1 360 172,14 zł do 5 375 717,45 zł. Mając na uwadze niepewnośc 
szacunków dotyczących liczby pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku 
(patrz rozdział 2.1.1), należy przypuszacząć, że koszty te są prawdopodobnie dwukrot-
nie wyższe. 

Ponieważ preparat Sobycombi® nie jest obecnie refundowany w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiąza-
nego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pre-
paratem Sobycombi® pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynoszą 
0 PLN. 

 

3.2 Scenariusz obecny 
W oparciu o średni ważony koszt refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych 
osobno (patrz rozdział 2.4.1.1), oraz o dane NFZ z okresu od stycznia do sierpnia 2014 
roku i roczną prognozę sprzedaży poszczególnych preparatów Sobycombi, wydatki na 
refundację preparatów amlodypiny i bisoprololu, które potencjalnie zostaną zastąpione 
przez nowo wprowadzane preparaty Sobycombi wyniosą średnio 2 537 750 zł i 3 679 
738 zł odpowiednio w I i II roku horyzontu analizy (minimalnie odpowiednio 2 011 040 
zł i 2 916 008 zł, maksymalnie odpowiednio 2 935 100 zł i 4 255 895 zł) – patrz tabela 
poniżej. 
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Tabela 9. Koszty refundacji – scenariusz obecny oraz ilościowe prognozy rocznych wy-
datków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 
jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku. 

 I rok II rok 

Scenariusz obecny – najbardziej prawdopodobny 2 537 750 zł 3 679 738 zł 

Scenariusz obecny – najbardziej minimalny 2 011 040 zł 2 916 008 zł 

Scenariusz obecny – najbardziej maksymalny 2 935 100 zł 4 255 895 zł 

3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

3.3.1 Refundacja w grupie 40.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 1 282 554 zł w I roku oraz 1 859 703 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 1 255 196 zł w I roku oraz 1 820 034 zł w II roku – patrz tabela po-
niżej. 

 

Tabela 10. Wyniki analizy – scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w grupie 
40.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 147 420 zł 213 759 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 147 420 zł 213 759 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 203 608 zł 295 232 zł 
Różnica nowy vs obecny -56 188 zł -81 473 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny -311 431 zł -451 574 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
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Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -177 385 zł -257 208 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 44 226 zł 64 128 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 44 226 zł 64 128 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 90 941 zł 131 864 zł 
Różnica nowy vs obecny -46 715 zł -67 736 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 407 216 zł 590 463 zł 
Różnica nowy vs obecny -112 376 zł -162 945 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny -311 431 zł -451 574 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -177 385 zł -257 208 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 58 968 zł 85 504 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 58 968 zł 85 504 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 121 254 zł 175 818 zł 
Różnica nowy vs obecny -62 286 zł -90 315 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 537 750 zł 3 679 738 zł 
Różnica nowy vs obecny -1 255 196 zł -1 820 034 zł 

3.3.2  Refundacja w grupie 41.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
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czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 1 655 416 zł w I roku oraz 2 400 353 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 882 334 zł w I roku oraz 1 279 384 zł w II roku – patrz tabela poni-
żej. 

 

Tabela 11. Wyniki analizy – scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w grupie 
41.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 100 940 zł 146 363 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 100 940 zł 146 363 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 203 608 zł 295 232 zł 
Różnica nowy vs obecny -102 668 zł -148 869 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny -202 511 zł -293 640 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -49 215 zł -71 362 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 60 564 zł 87 818 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 60 564 zł 87 818 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 90 941 zł 131 864 zł 
Różnica nowy vs obecny -30 377 zł -44 046 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 407 216 zł 590 463 zł 
Różnica nowy vs obecny -205 336 zł -297 737 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
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Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny -202 511 zł -293 640 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -49 215 zł -71 362 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 80 752 zł 117 090 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 80 752 zł 117 090 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 121 254 zł 175 818 zł 
Różnica nowy vs obecny -40 502 zł -58 728 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 537 750 zł 3 679 738 zł 
Różnica nowy vs obecny -882 334 zł -1 279 384 zł 

 

3.3.3 Refundacja w nowej grupie XX.X 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą 
2 820 730 zł w I roku oraz 4 090 058 zł w II roku, zaś całkowity wzrost wydatków dla 
budżetu NFZ związany z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniesie 282 
980 zł w I roku oraz 410 320 zł w II roku – patrz tabela poniżej. 

 

Tabela 12. Wyniki analizy – scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w nowej 
grupie XX.X. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 324 222 zł 470 122 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 324 222 zł 470 122 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 203 608 zł 295 232 zł 
Różnica nowy vs obecny 120 614 zł 174 890 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
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Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny 42 173 zł 61 151 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -88 984 zł -129 027 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 97 267 zł 141 036 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 97 267 zł 141 036 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 90 941 zł 131 864 zł 
Różnica nowy vs obecny 6 326 zł 9 173 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 407 216 zł 590 463 zł 
Różnica nowy vs obecny 241 228 zł 349 780 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 606 271 zł 879 092 zł 
Różnica nowy vs obecny 42 173 zł 61 151 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 251 095 zł 364 088 zł 
Różnica nowy vs obecny -88 984 zł -129 027 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 129 689 zł 188 049 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 129 689 zł 188 049 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 121 254 zł 175 818 zł 
Różnica nowy vs obecny 8 435 zł 12 230 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 537 750 zł 3 679 738 zł 



 

Sobycombi® w samoistnym NT lub stabilnej chorobie wieńcowej – analiza wpływu na budżet 

   

33/52 

Różnica nowy vs obecny 282 980 zł 410 320 zł 

 

3.4 Scenariusz minimalny 

3.4.1 Refundacja w grupie 40.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 1 282 554 zł w I roku oraz 1 859 703 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 728 486 zł w I roku oraz 1 056 305 zł w II roku – patrz tabela poni-
żej. 

 

Tabela 13. Wyniki analizy – scenariusz minimalny, refundacja w grupie 40.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 147 420 zł 213 759 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 147 420 zł 213 759 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 161 500 zł 234 175 zł 
Różnica nowy vs obecny -14 080 zł -20 416 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny -185 560 zł -269 062 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny -125 090 zł -181 381 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 44 226 zł 64 128 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 44 226 zł 64 128 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 72 060 zł 104 487 zł 
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Różnica nowy vs obecny -27 834 zł -40 359 zł 
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 

Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 323 000 zł 468 350 zł 
Różnica nowy vs obecny -28 160 zł -40 832 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny -185 560 zł -269 062 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny -125 090 zł -181 381 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 58 968 zł 85 504 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 58 968 zł 85 504 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 96 080 zł 139 316 zł 
Różnica nowy vs obecny -37 112 zł -53 812 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 011 040 zł 2 916 008 zł 
Różnica nowy vs obecny -728 486 zł -1 056 305 zł 

 

 

3.4.2  Refundacja w grupie 41.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja większości preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ – wyjątkiem są preparaty o składzie 5 mg bisoprololu + 
10 mg amlodypiny, dla których koszty refundacji są nieznacznie wyższe od kosztów naj-
tańszych preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Całkowite kosz-
ty związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą 1 655 416 zł w I 
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roku oraz 2 400 353 zł w II roku, zaś całkowite oszczędności dla budżetu NFZ związane 
z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą 355 624 zł w I roku oraz 515 
655 zł w II roku – patrz tabela poniżej. 

 

Tabela 14. Wyniki analizy – scenariusz minimalny, refundacja w grupie 41.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 100 940 zł 146 363 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 100 940 zł 146 363 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 161 500 zł 234 175 zł 
Różnica nowy vs obecny -60 560 zł -87 812 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny -76 640 zł -111 128 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny 3 080 zł 4 466 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 60 564 zł 87 818 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 60 564 zł 87 818 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 72 060 zł 104 487 zł 
Różnica nowy vs obecny -11 496 zł -16 669 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 323 000 zł 468 350 zł 
Różnica nowy vs obecny -121 120 zł -175 624 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny -76 640 zł -111 128 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
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Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny 3 080 zł 4 466 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 80 752 zł 117 090 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 80 752 zł 117 090 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 96 080 zł 139 316 zł 
Różnica nowy vs obecny -15 328 zł -22 226 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 011 040 zł 2 916 008 zł 
Różnica nowy vs obecny -355 624 zł -515 655 zł 

 

3.4.3 Refundacja w nowej grupie XX.X 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą 
2 820 730 zł w I roku oraz 4 090 058 zł w II roku, zaś całkowity wzrost wydatków dla 
budżetu NFZ związany z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniesie 809 
690 zł w I roku oraz 1 174 050 zł w II roku – patrz tabela poniżej. 

 

Tabela 15. Wyniki analizy – scenariusz minimalny, refundacja w nowej grupie XX.X. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 324 222 zł 470 122 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 324 222 zł 470 122 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 161 500 zł 234 175 zł 
Różnica nowy vs obecny 162 722 zł 235 947 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny 168 044 zł 243 663 zł 
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Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny -36 689 zł -53 199 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 97 267 zł 141 036 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 97 267 zł 141 036 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 72 060 zł 104 487 zł 
Różnica nowy vs obecny 25 207 zł 36 549 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 323 000 zł 468 350 zł 
Różnica nowy vs obecny 325 444 zł 471 893 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 480 400 zł 696 580 zł 
Różnica nowy vs obecny 168 044 zł 243 663 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 198 800 zł 288 260 zł 
Różnica nowy vs obecny -36 689 zł -53 199 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 129 689 zł 188 049 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 129 689 zł 188 049 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 96 080 zł 139 316 zł 
Różnica nowy vs obecny 33 609 zł 48 733 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 011 040 zł 2 916 008 zł 
Różnica nowy vs obecny 809 690 zł 1 174 050 zł 
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3.5 Scenariusz maksymalny 

3.5.1 Refundacja w grupie 40.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 1 282 554 zł w I roku oraz 1 859 703 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 1 652 546 zł w I roku oraz 2 396 192 zł w II roku – patrz tabela po-
niżej. 

 

Tabela 16. Wyniki analizy – scenariusz maksymalny, refundacja w grupie 40.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 147 420 zł 213 759 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 147 420 zł 213 759 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 247 800 zł 359 310 zł 
Różnica nowy vs obecny -100 380 zł -145 551 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -403 160 zł -584 582 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -201 990 zł -292 886 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 44 226 zł 64 128 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 44 226 zł 64 128 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 104 700 zł 151 815 zł 
Różnica nowy vs obecny -60 474 zł -87 687 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
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Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 495 600 zł 718 620 zł 
Różnica nowy vs obecny -200 760 zł -291 102 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 294 840 zł 427 518 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 294 840 zł 427 518 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -403 160 zł -584 582 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 73 710 zł 106 880 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 73 710 zł 106 880 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -201 990 zł -292 886 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 58 968 zł 85 504 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 58 968 zł 85 504 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 139 600 zł 202 420 zł 
Różnica nowy vs obecny -80 632 zł -116 916 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 282 554 zł 1 859 703 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 935 100 zł 4 255 895 zł 
Różnica nowy vs obecny -1 652 546 zł -2 396 192 zł 

 

3.5.2  Refundacja w grupie 41.0 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 1 655 416 zł w I roku oraz 2 400 353 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 1 279 684 zł w I roku oraz 1 855 542 zł w II roku – patrz tabela po-
niżej. 

 
Tabela 17. Wyniki analizy – scenariusz maksymalny, refundacja w grupie 41.0. 
Kategoria kosztów I rok II rok 
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Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 100 940 zł 146 363 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 100 940 zł 146 363 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 247 800 zł 359 310 zł 
Różnica nowy vs obecny -146 860 zł -212 947 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -294 240 zł -426 648 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -73 820 zł -107 039 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 60 564 zł 87 818 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 60 564 zł 87 818 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 104 700 zł 151 815 zł 
Różnica nowy vs obecny -44 136 zł -63 997 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 495 600 zł 718 620 zł 
Różnica nowy vs obecny -293 720 zł -425 894 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 403 760 zł 585 452 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 403 760 zł 585 452 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -294 240 zł -426 648 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 201 880 zł 292 726 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 201 880 zł 292 726 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -73 820 zł -107 039 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 80 752 zł 117 090 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
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Razem 80 752 zł 117 090 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 139 600 zł 202 420 zł 
Różnica nowy vs obecny -58 848 zł -85 330 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 1 655 416 zł 2 400 353 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 935 100 zł 4 255 895 zł 
Różnica nowy vs obecny -1 279 684 zł -1 855 542 zł 

 

3.5.3 Refundacja w nowej grupie XX.X 

Koszty refundacji poszczególnych preparatów Sobycombi w poszczególnych latach dla 
założonych przez wnioskodawcę docelowych wolumenów sprzedaży wraz z kosztami 
inkrementalnymi w porównaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
żej. Należy podkreślić, że refundacja każdego z preparatów Sobycombi wiąże się z osz-
czędnościami dla budżetu NFZ. Całkowite koszty związane z refundacją wszystkich pre-
paratów Sobycombi wyniosą 2 820 730 zł w I roku oraz 4 090 058 zł w II roku, zaś cał-
kowite oszczędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów 
Sobycombi wyniosą 114 370 zł w I roku oraz 165 837 zł w II roku – patrz tabela poniżej.  

 

Tabela 18. Wyniki analizy – scenariusz maksymalny, refundacja w nowej grupie XX.X. 
Kategoria kosztów I rok II rok 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 324 222 zł 470 122 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 324 222 zł 470 122 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 247 800 zł 359 310 zł 
Różnica nowy vs obecny 76 422 zł 110 812 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -49 556 zł -71 857 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -113 589 zł -164 704 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl. 
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Sobycombi 97 267 zł 141 036 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 97 267 zł 141 036 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 104 700 zł 151 815 zł 
Różnica nowy vs obecny -7 433 zł -10 779 zł 

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 495 600 zł 718 620 zł 
Różnica nowy vs obecny 152 844 zł 221 623 zł 

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 648 444 zł 940 243 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 648 444 zł 940 243 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 698 000 zł 1 012 100 zł 
Różnica nowy vs obecny -49 556 zł -71 857 zł 

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 162 111 zł 235 061 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 162 111 zł 235 061 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 275 700 zł 399 765 zł 
Różnica nowy vs obecny -113 589 zł -164 704 zł 

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl. 
Sobycombi 129 689 zł 188 049 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 129 689 zł 188 049 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 139 600 zł 202 420 zł 
Różnica nowy vs obecny -9 911 zł -14 371 zł 

Sobycombi wszystkie preparaty 
Sobycombi 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) 0 zł 0 zł 
Razem 2 820 730 zł 4 090 058 zł 
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) 2 935 100 zł 4 255 895 zł 
Różnica nowy vs obecny -114 370 zł -165 837 zł 
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4 Aspekty społeczne i etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STO-
SUJĄCE TĘ TECHNOLOGIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych 
w analizie? 

Nie zidentyfikowano grup chorych, które mogą być faworyzowane. 

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych 
potrzebach? 

Tak. 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale po-
wszechna? 

Spodziewane jest utrzymanie korzyści w obrębie stosunkowo licznej grupy pacjen-
tów. 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
łecznie upośledzonych? 

Tak, ponieważ w chwili obecnej preparaty skojarzone amlodypiny i bisoprololu nie 
są refundowane. 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, 
dla których nie ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 

Nie, ponieważ w chwili obecnej terapia amlodypiną i bisoprololem podawanymi 
osobno jest refundowana. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Tak, gdyż otworzy dostęp do terapii ograniczającej liczbę przyjmowanych tabletek. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Nie dotyczy.  

Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 
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Mało prawdopodobne. 

Czy może wywoływać lęk? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Mało prawdopodobne. 

CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian. 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Technologia nie oddziałuje negatywnie na prawa człowieka i pacjenta. 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego 
udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 
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5 Podsumowanie i wnioski 
W niniejszym dokumencie przedstawiono analizę wpływu na budżet NFZ zastosowania 
preparatu Sobycombi® (bisoprolol potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu samo-
istnego nadciśnienia tętniczego i (lub) stabilnej choroby wieńcowej. Analizę kosztów 
terapii lekiem złożonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na tle kosztów terapii 
skojarzonej bisoprololem i amlodypiną dawkowanymi osobno w dawkach identycznych 
jak te zastosowane w produkcie Sobycombi®. Koszty refundacji w niniejszej analizie 
ograniczono do kosztów leków (amlodypiny i bisoprololu podawanych osobno oraz 
kosztów preparatów Sobycombi). Analizę wykonano z perspektywy płatnika publiczne-
go (NFZ), przyjmując dwuletni horyzont analizy.  

Do głównych ograniczeń prezentowanej analizy należy brak wiarygodnych danych po-
zwalających na precyzyjne oszacowanie liczebności docelowej populacji. 

W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy limitowej 40.0, analiza 
wpływu na budżet wykazała, że niezależnie od scenariusza analizy koszty refundacji 
wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od kosz-
tów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczęd-
ności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wynio-
są: 

• dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego: 1 255 196 zł w I roku oraz 1 820 
034 zł w II roku; 

• dla scenariusza minimalnego: 728 486 zł w I roku oraz 1 056 305 zł w II roku; 
• dla scenariusza maksymalnego: 1 652 546 zł w I roku oraz 2 396 192 zł w II roku. 

W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy limitowej 41.0, analiza 
wpływu na budżet wykazała, że niemal niezależnie od scenariusza analizy koszty refun-
dacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od 
kosztów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – 
wyjątkiem są preparaty o składzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla których 
koszty refundacji w przypadku scenariusza minimalnego są nieznacznie wyższe od kosz-
tów najtańszych preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Osz-
czędności dla budżetu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi 
wyniosą: 

• dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego: 882 334 zł w I roku oraz 1 279 
384 zł w II roku; 

• dla scenariusza minimalnego: 355 624 zł w I roku oraz 515 655 zł w II roku; 
• dla scenariusza maksymalnego: 1 279 684 zł w I roku oraz 1 855 542 zł w II roku. 
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W przypadku refundacji preparatów Sobycombi w ramach grupy nowej limitowej, w 
której Sobycombi będzie preparatem wyznaczającym limit w grupie, analiza wpływu na 
budżet wykazała, że dla scenariuszy najbardziej prawdopodobnego i minimalnego anali-
zy koszty refundacji wnioskowanych do refundacji preparatów Sobycombi będą wyższe 
od kosztów refundacji preparatów bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – 
wyjątkiem są preparaty o składzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla których 
koszty refundacji są niższe od kosztów preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzeda-
wanych osobno. Dla scenariusza maksymalnego koszty refundacji wnioskowanych do 
refundacji preparatów Sobycombi będą niższe od kosztów refundacji preparatów bispo-
prololu i amlodypiny sprzedawanych osobno – wyjątkiem są preparaty o składzie 10 mg 
bisoprololu + 5 mg amlodypiny, dla których koszty refundacji są wyższe od kosztów 
preparatów bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno.  Oszczędności dla budże-
tu NFZ związane z refundacją wszystkich preparatów Sobycombi wyniosą dla scenariu-
sza maksymalnego 114 370 zł w I roku oraz 165 837 zł w II roku a dodatkowe wydatki 
282 980 zł w I roku oraz 410 320 zł w II roku i 809 690 zł w I roku oraz 1 174 050 zł w II 
roku odpowiednio dla i scenariusza najbardziej prawdopodobnego i dla scenariusza mi-
nimalnego. 

Podsumowując, analiza wykazała, że refundacja preparatów Sobycombi w ramach grupy 
limitowej 40.0 lub 41.0 wiąże się redukcją wydatków NFZ, podczas gdy refundacja w 
ramach nowej grupy limitowej wiązać się będzie prawdopodobnie z niewielkim wzro-
stem tych wydatków, choć należy podkreślić, że niewykluczony również obojętny wpływ 
refundacji w ramach nowej grupy na budżet płatnika. Nieznacznie wyższa redukcja 
kosztów refundacji występuje w przypadku refundowania preparatu Sobycombi w ra-
mach grupy limitowej 40.0. 
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6 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej 
Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację do wspólnej, istniejącej 
grupy limitowej, tj. grupy 40.0 (Leki beta-adrenolityczne – selektywne – do stosowania 
doustnego) lub 41.0 (Antagoniści wapnia – pochodne dihydropirydyny). Jednocześnie 
brakuje dowodów spełnienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wy-
magań, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. W chwili obecnej w obu grupach 
limitowych (40.0 i 41.0) nie są refundowane leki skojarzone amlodypiny i bisoprololu 
lub nawet szerzej tj. dihydropirydynowych antagonistów wapnia i selektywnych leków 
beta-adrenolitycznych. Jednocześnie przedstawiona analiza kliniczna nie zawiera dowo-
dów spełnienia wymagań, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy, co wynika z 
faktu, że wskazanie refundacyjne dla preparatów Sobycombi (produkt leczniczy Soby-
combi jest wskazany jako leczenie zastępcze u pacjentów, u których uzyskano odpo-
wiednią kontrolę podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich 
samych dawkach jak w produkcie złożonym Sobycombi®) uniemożliwia przeprowadze-
nie porównania uzyskiwanych efektów zdrowotnych dla produktu Sobycombi i innych 
produktów z grup 40.0 lub 41.0. Nie mniej jednak ostatnie decyzje refundacyjne (Egi-
ramlon refundowany w grupie 41.0) oraz wykazane w analizie korzyści finansowe, 
wskazują jednoznacznie na zasadność kwalifikacji preparatów Sobycombi do grupy limi-
towej 40.0 lub 41.0. Teoretycznie, mając na uwadze powyższe argumenty, preparat So-
bycombi może być refundowany w nowej grupie limitowej, w której będzie preparatem 
wyznaczający limit. Należy podkreślić, że mając na uwadze dotychczasowa praktykę MZ, 
w tym m.in. refundacje preparatów Tertens-AM lub Padolten, prawdopodobieństwo re-
fundacji preparatu Sobycombi® w ramach odrębnej grupy limitowej wydaje się mało 
prawdopodobne, szczególnie mając na uwadze z definicji wyższe koszty dla budżetu 
NFZ w tak zdefiniowanych warunkach refundacji. 
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