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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ARB 
ang. Angiotensin Receptor Blocker; 
Bloker (antagonista) receptora angiotensyny 

BIA 
ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

CHD 
ang. coronary heart diseases; 
Choroby niedokrwienne serca 

CI 
ang. Confidence Interval; 
Przedział ufności 

CVD 
ang. cardiovascular diseases; 
choroby układu krążenia 

DDD 
ang. defined daily dose; 
Definiowana dawka dobowa 

LCI 
ang. lower confidence interval; 
Dolna granica przedziału ufności 

NT nadciśnienie tętnicze 

OZW (ACS) 
ang. acute coronary syndrome; 
Ostry zespół wieńcowy 

PDD 
ang. prescribed daily dose;  
Przepisywana dawka dobowa 

PICO 
ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  
Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

SBP 
ang. systolic blood pressure; 
Skurczowe ciśnienie tętnicze 

TIA 
ang. transient ischemic attack; 
Przemijający atak niedokrwienny mózgu 

UCI 
ang. upper confidence interval; 
Górna granica przedziału ufności 

WHO 
ang. World Health Organization; 
Światowa Organizacja Zdrowia 
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KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 

 

I. Przeprowadzona analiza pozwoliła ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych stosowania produktu Candezek Combi® (produkt złożony z 

kandesartanu i amlodypiny) w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których 

uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach.  

 

II. Przeprowadzona analiza wpływu na budżet wykazała, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych 

na rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa z 30% odpłatnością świadczeniobiorcy) towarzyszyć będą 

oszczędności z perspektywy płatnika publicznego oraz dodatkowe koszty dla świadczeniobiorców, obserwowane we 

wszystkich scenariuszach rozpatrywanych w ramach analizy. 

 

III.  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

V. Przeprowadzona analiza wrażliwości wykazała stabilność wnioskowania w obliczu przyjęcia alternatywnych założeń analizy 

wpływu na budżet. We wszystkich scenariuszach analizy wrażliwości otrzymano takie same wnioski jak w analizie 

podstawowej. 

 

VI. Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu 

zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego 

stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach, przemawiają aspekty zdrowotne pacjentów z 

analizowanej populacji (wyższy stopień współpracy pacjenta z lekarzem prowadzącym terapię hipotensyjną może 

przełożyć się na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty ekonomiczne i społeczne. 
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STRESZCZENIE 

 

CEL ANALIZY 
 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych w ramach 

Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (A1. 

Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu 

określonym stanem klinicznym) produktu leczniczego Candezek Combi® stosowanego w leczeniu zastępczym pierwotnego 

nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie 

kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach, w latach 2018 – 2020. 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny niniejszego etapu oceny 

technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, 

porównanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

 populację stanowią dorośli pacjenci z pierwotnym nadciśnieniem tętniczym, którzy stosują kandesartan i amlodypinę w 

takich samych dawkach (P), 

 wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan + amlodypina) w leczeniu 

zastępczym pacjentów z analizowanej populacji (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z amlodypiną [40] (C), 

 do efektów zdrowotnych (O) uwzględnionych w niniejszej analizie należą: stopień stosowania się do zaleceń lekarza 

prowadzącego terapię określony na poziomie odsetka przyjętych dawek leku w odniesieniu do zalecanego dawkowania i 

wynikająca z niego różnica w osiąganym skurczowym ciśnieniu tętniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach 

badań klinicznych); wystąpienie udaru lub przemijającego ataku niedokrwiennego (ang. transient ischemic attack; TIA), 

inne zdarzenia związane z chorobą układu krążenia (w tym ostry zespół wieńcowy, jako podstawowa składowa chorób 

niedokrwiennych serca), zgon z powodu chorób układu krążenia oraz zgon z pozostałych przyczyn (efekty skorelowane z 

punktami badań klinicznych uwzględnionymi w niniejszym opracowaniu).  

 

Na podstawie zarejestrowanego wskazania do stosowania produktu Candezek Combi® [93] do populacji pacjentów 

predysponowanych do stosowania wnioskowanej technologii (pacjentów wskazanych we wniosku o objęcie refundacją 

ocenianego produktu złożonego) włączono pacjentów aktualnie stosujących kandesartan i amlodypinę w takich samych 

dawkach jak w produkcie złożonym, ale w osobnych preparatach.  

 

W celu uwzględnienia wszystkich efektów zastosowania porównywanych interwencji wśród pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku i związanych z nim kategorii kosztów [34], w niniejszym opracowaniu uwzględniono efekty zdrowotne 

zastosowania porównywanych sposobów postępowania hipotensyjnego. 

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono dodatkowy efekt związany z zastosowaniem wnioskowanej technologii polegający 

na zwiększeniu stopnia współpracy pacjenta z lekarzem prowadzącym terapię (wzrost częstotliwości przyjmowania dawek leków 

zgodnych z zalecanym schematem dawkowania i/albo przedłużeniem terapii nadciśnienia tętniczego) i wynikająca ze wzrostu tej 

współpracy poprawa osiąganego skurczowego ciśnienia tętniczego. Jednak, z uwagi na brak możliwości bezpośredniego 

udowodnienia różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy wnioskowaną technologią, a technologią opcjonalną (politerapia 

składnikami produktu złożonego Candezek Combi®; w opracowaniu uwzględniono wyniki przeglądu systematycznego odnoszące 
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się do produktów złożonych z różnych składników [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono również wyniki przy 

założeniu takiej samej skuteczności porównywanych schematów terapeutycznych. 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń medycznych) oraz z perspektywy świadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z 

analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze środków publicznych wnioskowanej technologii („scenariusz 

istniejący”) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji finansowania ze środków publicznych produktu Candezek Combi® 

stosowanego w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę 

ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach („scenariusz nowy”; por. 

rozdział 2.4.). 

Pomiędzy porównywanymi scenariuszami (nowy vs istniejący) uwzględniono:  

 zmianę statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza istniejącego oraz 

podjęcie refundacji w ramach scenariusza nowego) i  

 wynikający ze zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii wzrost jej wykorzystania względem opcjonalnej 

technologii refundowanej. 

 

W ramach niniejszego opracowania wielkość populacji docelowej dla ocenianego produktu określono na podstawie: 

 danych sprzedażowych refundowanych produktów leczniczych z grup 45.0 i 41.0 określonych na podstawie komunikatów 

NFZ [29] (dane dotyczące sprzedaży każdego produktu z analizowanego rynku z lat 2011-2016 ekstrapolowano na lata 

horyzontu analizy), 

 wyników badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 2 ekspertów klinicznych w zakresie oceny: odsetka 

pacjentów stosujących kandesartan lub amlodypinę w terapii skojarzonej wśród wszystkich pacjentów przyjmujących daną 

substancję czynną,  

 informacji od Wnioskodawcy (Podmiotu odpowiedzialnego) w zakresie oceny: rozkładu dawek amlodypiny i kandesartanu 

oraz stopnia przekwalifikowania się pacjentów aktualnie stosujących opcjonalną technologię refundowaną na 

wnioskowaną technologię w przypadku jej refundacji, 

 średniego zużycia dziennych dawek uwzględnionych schematów w roku, określonego na podstawie wyników modelu 

analitycznego szczegółowo opisanego w ramach Analizy ekonomicznej [81]. 

 

W ramach analizy wpływu na budżet rozpatrywano trzy scenariusze wpływu refundacji ocenianego produktu na budżet płatnika 

publicznego i portfele świadczeniobiorców: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz 

maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności (ustalony na poziomie 95% 

przedziału ufności lub zakresu minimum - maksimum) parametrów wpływających na wielkość populacji docelowej scenariusza 

istniejącego oraz scenariusza nowego. 

 

Wszystkie scenariusze zostały przeprowadzone przy zaproponowanych przez Podmiot odpowiedzialny cenach zbytu netto 

poszczególnych prezentacji produktu leczniczego Candezek Combi® równych: 
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Ustalono, że roczna wielkość populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie refundacją wynosi: 

  

  

  

  

 

Określono, że w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objęcie refundacją produktu złożonego Candezek Combi®, z 

wnioskowanej technologii skorzysta:  

  

  

   

 

W opracowaniu uwzględniono proponowany sposób refundacji wnioskowanej technologii: 

1) nowa, osobna grupa limitowa z odpłatnością 30% świadczeniobiorcy (brak odpowiednika na liście refundacyjnej 

oraz potraktowanie ocenianego produktu jako produktu związanego z mierzalnym dodatkowym efektem, którego zastosowanie 

wiąże się z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztów do uzyskiwanych efektów w odniesieniu do opcjonalnej 

technologii refundowanej oraz wyznaczenie odpłatności świadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o 

refundacji [26]), 

2) istniejąca grupa limitowa 45.0 z odpłatnością 30% świadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego produktu, jako 

kolejnego odpowiednika kandesartanu). 

 

Z uwagi na przewagę politerapii kandesartanem z amlodypiną nad monoterapią kandesartanem oraz monoterapią amlodypiną 

[41], a także przy uwzględnieniu wnioskowania AOTMiT przedstawionego dla innego produktu złożonego stosowanego w terapii 

nadciśnienia tętniczego – produktu Egiramlon® [82], w ramach analizy podstawowej uwzględniono pierwszy sposób 

finansowania wnioskowanej technologii (zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Drugi wariant współfinansowania ocenianej 

technologii lekowej ze środków publicznych (włączenie do istniejącej grupy limitowe 45.0 z odpłatnością 30% 

świadczeniobiorcy) uwzględniono w ramach analizy wrażliwości. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa [41].  

 

Przy ocenie efektów zdrowotnych, zużycia analizowanych leków i kosztów związanych ze zdarzeniami skorelowanymi z wysokim 

ciśnieniem tętniczym (choroby układu krążenia) wykorzystano model decyzyjny szczegółowo opisany w ramach Analizy 

ekonomicznej [81]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na budżet zgodna jest z wytycznymi AOTMiT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych 

[1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporządzeniu [34]. 
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W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczone 

na refundację produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych 

pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych 

dawkach, przy uwzględnieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych leków, środków specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odpłatność świadczeniobiorcy) 

wyniosą:  

   

   

  

 

 

   

   

  

 

 

 

 

 

     

 

 

 

  

  

  

 

 

  

   

  

 

. 

 

Mniejsze oszczędności dla płatnika publicznego w przypadku uwzględnienia różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem 

złożonym a politerapią składnikami produktu złożonego wynikają z lepszego stosowania się do zaleceń (compliance) pacjenta 

poddanego terapii produktem złożonym i tym samym większej liczby przyjętych dawek leku. Uzyskane korzyści zdrowotne w 

postaci mniejszej liczby zdarzeń sercowo-naczyniowych i wynikające z tego oszczędności związane z ich leczeniem nie 

kompensują dodatkowych nakładów na refundację leku, wynikających z wyższego zużycia produktu złożonego. 
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W ramach analizy wrażliwości zaobserwowano, że największy wpływ na wyniki analizy ma uwzględnienie alternatywnego 

sposobu oceny wielkości populacji – na podstawie rynku amlodypiny lub średniej z rynku amlodypiny i kandesartanu. Należy 

jednak podkreślić, że tak oszacowana populacja przewyższa liczebność pacjentów stosujących kandesartan (zarówno w mono- 

jak i politerapii z amlodypiną oraz innymi lekami) w związku z czym tak przeprowadzone oszacowania z całą pewnością nie 

odzwierciedlają rzeczywistej liczebności populacji docelowej. Analogiczna sytuacja obserwowana jest w przypadku 

uwzględnienia wielkości populacji obliczonej na podstawie średniej rynku amlodypiny i kandesartanu.  

 

We wszystkich scenariuszach analizy wrażliwości otrzymano takie same wnioski jak w analizie podstawowej. Co więcej, 

dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego wynikające z realizacji scenariusza nowego w miejsce istniejącego, uzyskane 

w poszczególnych scenariuszach analizy wrażliwości, są większe w porównaniu do oszczędności uzyskanych w ramach analizy 

podstawowej, co świadczy o przyjęciu konserwatywnych założeń (generujących najmniejsze oszczędności) w ramach analizy 

podstawowej.   

 

 

  

 

WNIOSKI 
 

Przeprowadzona analiza wpływu na budżet wykazała, że w każdym z analizowanych scenariuszy, współfinansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych towarzyszyć będą oszczędności z perspektywy płatnika publicznego oraz dodatkowe koszty 

dla świadczeniobiorców.  

Stwierdzono, że im wyższy stopień wykorzystania wnioskowanej technologii tym wyższe będą oszczędności dla płatnika 

publicznego wynikające z zastąpienia droższej opcjonalnej technologii refundowanej (terapia skojarzona kandesartanu z 

amlodypiną w osobnych produktach).  

 

Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Candezek Combi® przemawiają aspekty zdrowotne 

pacjentów z analizowanej populacji (wyższy stopień współpracy pacjenta z lekarzem prowadzącym terapię hipotensyjną może 

przełożyć się na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty ekonomiczne i społeczne.    



1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 
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1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze 

środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (A1. Leki refundowane dostępne w aptece na 

receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym 

stanem klinicznym) produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan + amlodypina) stosowanego 

w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których 

uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich 

samych dawkach, w warunkach polskich, w latach 2018 – 2020. 

 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej finansowania ze środków publicznych postępowania hipotensyjnego z wykorzystaniem 

produktu złożonego z kandesartanu i amlodypiny (Candezek Combi®). 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji sprecyzowano kontekst 

kliniczny niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, 

intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik) [1] niniejszej analizy 

przedstawia się następująco: 

 populację stanowią dorośli pacjenci z pierwotnym nadciśnieniem tętniczym, którzy stosują 

kandesartan i amlodypinę w takich samych dawkach (P), 

 wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan 

+ amlodypina) w leczeniu zastępczym pacjentów z analizowanej populacji (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z 

amlodypiną [40] (C), 

 do efektów zdrowotnych (O) uwzględnionych w niniejszej analizie należą: stopień stosowania się 

do zaleceń lekarza prowadzącego terapię określony na poziomie odsetka przyjętych dawek leku w 

odniesieniu do zalecanego dawkowania i wynikająca z niego różnica w osiąganym skurczowym 

ciśnieniu tętniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach badań klinicznych); wystąpienie 

udaru lub przemijającego ataku niedokrwiennego (ang. transient ischemic attack; TIA), inne 

zdarzenia związane z chorobą układu krążenia (w tym ostry zespół wieńcowy, jako podstawowa 

składowa chorób niedokrwiennych serca), zgon z powodu chorób układu krążenia oraz zgon z 
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pozostałych przyczyn (efekty skorelowane z punktami badań klinicznych uwzględnionymi w 

niniejszym opracowaniu).  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń medycznych) oraz świadczeniobiorców ponoszone w ramach opieki nad 

pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze środków publicznych 

wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji 

finansowania ze środków publicznych produktu Candezek Combi® stosowanego wśród pacjentów z 

pierwotnym nadciśnieniem tętniczym, którzy stosują kandesartan i amlodypinę w takich samych 

dawkach w oddzielnych preparatach („scenariusz nowy”; por. rozdział 2.4.). 

 

Na podstawie wyników badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 2 ekspertów 

klinicznych oraz zarejestrowanego wskazania do stosowania produktu Candezek Combi® [93] do 

populacji pacjentów predysponowanych do stosowania wnioskowanej technologii (pacjentów 

wskazanych we wniosku o objęcie refundacją ocenianego produktu złożonego) włączono pacjentów 

aktualnie stosujących kandesartan i amlodypinę w takich samych dawkach jak w produkcie złożonym, 

ale w osobnych preparatach.  

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny wielkości populacji 

docelowej i zakresu wpływu refundacji ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i portfel 

świadczeniobiorców: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, 

scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres 

niepewności (ustalony na poziomie 95% przedziału ufności lub zakresu minimum – maksimum) 

parametrów wpływających na wielkość populacji docelowej zarówno scenariusza istniejącego jak i 

scenariusza nowego. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa [41].  

 

W celu uwzględnienia wszystkich potencjalnych efektów zastosowania porównywanych interwencji 

wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i związanych z nim kategorii kosztów 

[34], w niniejszym opracowaniu uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych 

sposobów postępowania hipotensyjnego. 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono dodatkowy efekt związany z zastosowaniem 

wnioskowanej technologii polegający na zwiększeniu stopnia współpracy pacjenta z lekarzem 



2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 

2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 
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prowadzącym terapię (wzrost częstotliwości przyjmowania dawek leków zgodnych z zalecanym 

schematem dawkowania i/albo przedłużeniem terapii nadciśnienia tętniczego) i wynikająca ze wzrostu 

tej współpracy poprawa osiąganego skurczowego ciśnienia tętniczego. 

Wykorzystując wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysokość skurczowego ciśnienia 

tętniczego skorelowano z prawdopodobieństwem wystąpienia zdarzeń związanych z chorobami układu 

krążenia (w tym udaru, ostrego zespołu wieńcowego) oraz zgonu z ich powodu. 

 

Przy ocenie efektów zdrowotnych, zużycia leków i kosztów związanych ze zdarzeniami skorelowanymi 

z wysokim ciśnieniem tętniczym (choroby układu krążenia) wykorzystano model decyzyjny 

szczegółowo opisany w ramach Analizy ekonomicznej [81]. 

 

Z uwagi na brak możliwości bezpośredniego udowodnienia różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy 

wnioskowaną technologią, a technologią opcjonalną (politerapia składnikami produktu złożonego 

Candezek Combi®; w opracowaniu uwzględniono wyniki przeglądu systematycznego odnoszące się do 

produktu złożonego niezależnie od składników [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono 

również wyniki przy założeniu takiej samej skuteczności porównywanych schematów terapeutycznych. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne. 

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym 

opracowaniu uwzględniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania książkowe: [1]- [22]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia współfinansowania wnioskowanej 

technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla przeprowadzenia ocen 

technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w 

rozporządzeniu [34]. 

 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA 

 

Wnioskowaną technologię stanowi stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (produkt 

złożony z kandesartanu i amlodypiny) w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie 

kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach. 

 

Firma Adamed Sp. z o.o. wnioskuje o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu dla 

produktu leczniczego Candezek Combi®, w następujących prezentacjach: 

 8 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsułek twardych, 
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 8 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsułek twardych, 

 16 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsułek twardych, 

 16 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsułek twardych, 

 8 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsułek twardych, 

 8 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsułek twardych, 

 16 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsułek twardych, 

 16 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsułek twardych. 

 
Proponowany sposób refundacji obejmuje: 

 wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych we wszystkich 

zarejestrowanych wskazaniach na dzień wydania decyzji, o której mowa w art. 11 pkt. 1 ustawy 

[26], 

 utworzenie osobnej grupy limitowej dla produktu leczniczego niemającego odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (potraktowanie produktu złożonego przy uwzględnieniu 

dodatkowego efektu związanego ze stosowaniem produktu leczniczego Candezek Combi® w 

miejsce monoterapii jego składnikami) lub włączenie ocenianego produktu złożonego do 

istniejącej grupy limitowej droższego ze swoich składników – kandesartanu (45.0) z pominięciem 

drugiego składnika oraz 

 ustalenie 30% odpłatności świadczeniobiorcy do wysokości ustalonego limitu [40].  

 

Na podstawie dostępnych dowodów [40] w opracowaniu uwzględniono następujące sposoby 

refundacji wnioskowanej technologii:  

 nowa, osobna grupa limitowa z odpłatnością 30% świadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego 

produktu jako produktu związanego z mierzalnym dodatkowym efektem, którego zastosowanie 

wiąże się z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztów do uzyskiwanych efektów 

w odniesieniu do opcjonalnej technologii refundowanej oraz wyznaczenie odpłatności 

świadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o refundacji [26]†), 

 istniejąca grupa limitowa 45.0 z odpłatnością 30% świadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego 

produktu, jako kolejnego odpowiednika kandesartanu). 

 

W analizie nie uwzględniono możliwości refundacji wnioskowanej technologii w ramach istniejącej 

grupy 41.0, w której współfinansowany jest tańszy składnik produktu złożonego – amlodypina. 

Zgodnie z art. 5. Ustawy [26] w przypadku, gdy lek zawiera więcej niż jedną substancję czynną za 

                                                 
†  brak spełnienia kryterium wskazanego w art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a [40] umożliwiło określenie poziomu odpłatności 

świadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 4 ustawy o refundacji [40] 



2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 
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podstawę obliczeń (związanych z limitem finansowania, poziomem odpłatności świadczeniobiorcy i tym 

samym kwalifikacji do odpowiedniej grupy limitowej) przyjmuje się cenę DDD (ang. defined daily 

dose; definiowana dawka dobowa) lub liczbę DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o 

najwyższym koszcie DDD. Powyższe podejście jest zgodne ze stanowiskiem AOTMiT przedstawionym 

w analizie weryfikacyjnej dla produktu Egiramlon® [82].  

 

Z uwagi na przewagę duoterapii kandesartanem z amlodypiną nad monoterapią kandesartanem oraz 

monoterapią amlodypiną [41], a także przy uwzględnieniu wnioskowania AOTMiT przedstawionego dla 

innego produktu złożonego stosowanego w terapii nadciśnienia tętniczego – produktu Egiramlon® [82], 

w ramach analizy podstawowej uwzględniono pierwszy sposób finansowania wnioskowanej technologii 

(zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Dodatkowo, wszystkie uwzględnione w opracowaniu produkty 

lecznicze przyjmowane są doustnie pod postacią tabletek, skutkiem czego nie istnieją przesłanki 

sugerujące różnice w drodze podawania ocenianego produktu i produktów opcjonalnych. Jednakże 

wyższy compliance stosowania produktu złożonego w miejsce politerapii może przełożyć się na 

dodatkowy efekt kliniczny w odniesieniu do stosowania składników ocenianego produktu w politerapii 

[81]. 

 

Drugi wariant współfinansowania ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych (włączenie do 

istniejącej grupy limitowe 45.0 z odpłatnością 30% świadczeniobiorcy) uwzględniono w ramach 

analizy wrażliwości. 

 

Podmiot odpowiedzialny proponuje ceny zbytu netto poszczególnych prezentacji produktu leczniczego 

Candezek Combi® równe:  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania (ze 

szczegółowym omówieniem większości aspektów przedstawionych powyżej) zamieszczono w Analizie 

problemu decyzyjnego [40]; informacje na temat zasadności ekonomicznej utworzenia osobnej grupy 

limitowej dla ocenianego produktu przedstawiono również w Analizie ekonomicznej [81]. 
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Informacje na temat dawkowania wnioskowanej technologii zostały przedstawione w rozdziale 2.2.2. 

Analizy ekonomicznej [81]. 

 

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

 

Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych (odpłatność 30% świadczeniobiorcy, por. rozdział 2.1.).  

 

Przedstawiony sposób finansowania uwzględnia współpłacenie świadczeniobiorcy za oceniany produkt, 

zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lub 4 ustawy o refundacji [26]. 

 

Mając powyższe na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez AOTMiT [1], niniejsza analiza wpływu na budżet została przeprowadzona z 

perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy świadczeniobiorcy. 

 

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY  

 

W analizie wpływu na budżet dokonuje się oceny wpływu danej technologii medycznej na jednoroczny 

budżet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat następujących po podjęciu decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia się równowagi na rynku lub co 

najmniej w ciągu pierwszych 2 lat od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze 

środków publicznych [1]. 

 

Punkt początkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym 

wskazaniu wśród pacjentów z analizowanej populacji pierwszego dnia miesiąca obowiązywania 

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia o współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych na proponowanych zasadach; punkt początkowy analizy został ustalony na pierwszy dzień 

stycznia 2018 roku. Mając na uwadze długość okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMiT  

– do 180 dni [26] oraz niepewną długość okresu pomiędzy zakończeniem oceny wniosku przez 

AOTMiT i podjęciem negocjacji cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i Wnioskodawcę, przyjęte ponad 

6-cio miesięczne przesunięcie momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze środków 

publicznych wydaje się uzasadnione. 

 



2.3. Horyzont czasowy analizy 

2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 
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Tym samym w ramach analizy wpływu na budżet dotyczącej stosowania produktu Candezek Combi® 

w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulację wysokości nakładów finansowych z 

jednorocznego budżetu płatnika publicznego i portfeli świadczeniobiorców oraz ocenę konsekwencji 

finansowych dla trzech kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do porównywanych ze sobą możliwych 

scenariuszy („scenariusz nowy” vs. „scenariusz istniejący”) – oceniono wpływ na budżet finansowania 

ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych w okresie od 1 stycznia 2018 roku do końca 

2020 roku. 

 

W ramach analizy podstawowej założono, że stabilizacja rynku po wprowadzeniu ocenianej technologii 

zostanie osiągnięta w 3. roku od momentu podjęcia rozważanej w opracowaniu decyzji – docelowy 

pułap wykorzystania wnioskowanej technologii zostanie osiągnięty w roku 2020.  

  

Nie są dostępne w pełni wiarygodne informacje pozwalające przewidzieć moment stabilizacji 

ocenianego rynku. Powyższe założenie zostało przyjęte na podstawie analizy rynku innych produktów 

złożonych ze składników refundowanych – produktu Tertens-AM® (indapamid+amlodypina) oraz 

Egiramlon® (ramipryl+amlodypina). Powyższe produkty zostały objęte refundacją w listopadzie 2014 

r. i ich sprzedaż w dwóch pierwszych latach znacząco rośnie: 261 tys. opakowań w 2015 r. oraz 401 

tys. opakowań w 2016 r. w przypadku Tertens-AM® oraz odpowiednio 500 tys. opakowań oraz 630 

tys. opakowań w przypadku Egiramlon® [29]. Za 2017 r. dostępne są wyłącznie dane dla pierwszych 

dwóch miesięcy, które wskazują na dalszy wzrost sprzedaży – w ciągu dwóch miesięcy sprzedano 

liczbę opakowań równą 19% opakowań sprzedanych w 2016 r. Na podstawie powyższych danych 

można przyjąć, że stabilizacja rynku produktów Tertens-AM® oraz Egiramlon® nastąpi nie wcześniej 

niż w 3. roku od objęcia refundacją ze środków publicznych. 

 

2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy 

świadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku 

braku finansowania ze środków publicznych ocenianej technologii lekowej („scenariusz istniejący”) 

oraz wysokość tych nakładów w sytuacji finansowania ze środków publicznych wnioskowanej 

technologii („scenariusz nowy”).  

 

W ramach porównywanych scenariuszy uwzględniono te same procedury medyczne związane z 

rozpatrywanym problemem zdrowotnym, tj. stosowanie produktu Candezek Combi® (produkt złożony 

zawierający kandesartan i amlodypinę) oraz stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z amlodypiną 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
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(składniki ocenianego produktu podawane w osobnych preparatach, w takich samych dawkach jak w 

przypadku produktu złożonego). 

 

W opracowaniu uwzględniono wszystkie technologie lekowe, które zgodnie z istniejącą praktyką 

kliniczną stosowane są wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostało 

określone na podstawie wyników badania kwestionariuszowego przedstawionych w arkuszu „Badanie 

kwestionariuszowe” modelu dołączonego do opracowania. 

 

Szczegóły dotyczące wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w przeprowadzonej przez 

Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego [40]. 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku o objęcie refundację produktu Candezek Combi®. 

 

Pomiędzy porównywanymi scenariuszami (nowy vs istniejący) uwzględniono:  

 zmianę statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza 

istniejącego oraz podjęcie refundacji w ramach scenariusza nowego) oraz  

 wynikający ze zmiany statusu refundacyjnego wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii 

kosztem opcjonalnej technologii refundowanej. 

 

Nie uwzględniono pacjentów aktualnie nieleczonych, którzy rozpoczną stosowanie wnioskowanej 

technologii w przypadku jej refundacji bez wcześniejszej politerapii składnikami ocenianego produktu, 

gdyż zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem produkt Candezek Combi® stosowany jest u pacjentów 

u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w 

takich samych dawkach [93].  

 

Niemniej w ramach analizy podstawowej uwzględniono wyższy stopień współpracy z lekarzem (ang. 

compliance) pacjenta stosującego wnioskowaną technologię w odniesieniu do pacjenta stosującego 

kandesartan i amlodypinę w osobnych produktach.  Tym samym przyjęto dłuższy okres wykorzystania 

wnioskowanej technologii w miejsce wolnej kombinacji (w przypadku pacjentów całkowicie 

przerywających leczenie hipotensyjne) i/albo wyższe zużycie leku (w przypadku pacjentów 

kontynuujących leczenie, ale pomijających dawki leku) – założono wzrost zużycia zasobów 

medycznych po przekwalifikowaniu się pacjenta z politerapii kandesartanem i amlodypiną na 

stosowanie produktu złożonego Candezek Combi®.  

 



2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 

2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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W ramach niniejszej analizy wpływu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

 wielkość populacji, o której mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [34] (por. rozdział 2.5.), 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem 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. l ustawy, zgodnie z §6 ust 4 

rozporządzenia [34] (prognoza opisana jako scenariusz istniejący), 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 

objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. l ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporządzenia [34] 

(prognoza opisana jako scenariusz nowy, uwzględniająca pozytywną decyzję ministra), 

 oszacowania różnicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporządzenia [34], 

 zgodnie z §6 ust 7 rozporządzenia [34] przedstawiono również prognozy i różnice w ich 

wartościach dla dwóch skrajnych scenariuszy wielkości populacji docelowej (scenariusze opisane 

jako minimalny i maksymalny). 

 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono również oszacowania 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, zgodnie z §6 ust 3 

rozporządzenia [34], ale z ograniczeniami. Przedstawiono wyniki obliczeń analogicznych do 

omówionych powyżej prognoz dla roku 2017 (rok referencyjny).  

Powyższe podejście przyjęto z uwagi na brak opublikowanych informacji dotyczących aktualnych 

wydatków wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (pacjenci na politerapii 

amlodypiną i kandesartanem). Dostępne są wyłącznie dane dotyczące pełnego rynku amlodypiny i 

pełnego rynku kandesartanu, który uwzględnia zarówno monoterapie wymienionymi substancjami jak 

i terapie skojarzone z innymi lekami.    

 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI  

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zarejestrowane wskazania do 

stosowania produktu leczniczego Candezek Combi® oraz zakres wnioskowanego wskazania, który w 

pełni pokrywa się z zarejestrowanym wskazaniem [40], [93]. 
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Zgodnie z Charakterystyką produktu leczniczego, Candezek Combi® [93] wskazany jest w leczeniu 

zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę 

ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach. 

 

Zgodnie z wnioskowanym zakresem wskazań objętych refundacją populację docelową dla 

wnioskowanej technologii stanowią wszyscy pacjenci z ww. populacji, tj. pacjenci aktualnie stosujący 

kandesartan i amlodypinę w terapii skojarzonej.   

 

2.5.1. LICZEBNOŚĆ POPULACJI DOCELOWEJ DLA OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ  

 

Zgodnie z wynikami najbardziej aktualnego badania epidemiologicznego – badania NATPOL 2011 [61] 

– w Polsce pacjentów z nadciśnieniem tętniczym jest około 9,5 mln. 

Wśród ww. pacjentów 30% stanowią osoby z nierozpoznanym nadciśnieniem tętniczym oraz 9% 

stanowią osoby z rozpoznanym, ale nieleczonym nadciśnieniem tętniczym [61].  

 

Przedstawione wyniki świadczą, iż aktualnie w Polsce leczeniu hipotensyjnemu poddawanych jest 

około 5,8 mln pacjentów z nadciśnieniem tętniczym. Tylko około 2,5 mln pacjentów z nadciśnieniem 

tętniczym uzyskuje kontrolę ciśnienia tętniczego w ramach leczenia farmakologicznego [61]. 

 

Wyniki najbardziej wiarygodnych w warunkach polskich badań, których celem było 

scharakteryzowanie pacjentów z nadciśnieniem tętniczym w Polsce: badania POZ-NAD [62] oraz 

najnowszego badania [79] świadczą, że głównym schematem leczenia hipotensyjnego jest duoterapia 

(przyjmowanie dwóch produktów jednocześnie).  

Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazują na wykorzystanie duoterapii u 31,6% obserwowanych 

pacjentów (politerapię, tj. dwa leki lub więcej przyjmowało 60,1%), podczas gdy wyniki badania [79] 

świadczą o wykorzystaniu politerapii u 79% (≥2 składniki). 

Istotną różnicę zaobserwowano przy średniej liczbie leków. Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazują na 

przyjmowanie średnio 1,9 leków podczas gdy wyniki badania [79] wskazują na przyjmowanie średnio 

2,8 leków. 

 

Przedstawione informacje mogą świadczyć, iż wzrósł stopień wykorzystania politerapii. Oznacza to, że 

stopień wykorzystania duoterapii wśród wszystkich pacjentów z nadciśnieniem tętniczym w Polsce 

może osiągnąć nawet wartość 50% (=31,6%+79%-60,1%), przy założeniu że wzrost odsetka 

politerapii pomiędzy badaniami [62] i [79] wynika wyłącznie ze wzrostu odsetka pacjentów 

poddawanych duoterapii.  



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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Wykorzystanie leków należących do klas substancji czynnych stanowiących składniki ocenianego 

produktu złożonego jest następujące:  

 antagoniści receptora angiotensyny (ARB): 15,7% [62], 

 antagoniści wapnia (blokery kanału wapniowego): 28,1% [62] 

 

Uwzględniając przedstawione informacje epidemiologiczne można określić, że w chwili obecnej 

pacjentów predysponowanych do stosowania duoterapii lub produktu złożonego z ARB i antagonisty 

wapnia jest w Polsce  w zależności od klasy leków hipotensyjnych 

wykorzystywanych do obliczeń oraz w zależności od wykorzystanych danych epidemiologicznych.  

 

Szczegóły dotyczące epidemiologii nadciśnienia tętniczego w Polsce przedstawiono w ramach Analizy 

problemu decyzyjnego [40]. 

 

W ramach niniejszego opracowania wielkość populacji docelowej dla ocenianego produktu określono 

na podstawie: 

 danych sprzedażowych refundowanych produktów leczniczych z grup 45.0 i 41.0 określonych na 

podstawie komunikatów NFZ [29] (dane dotyczące sprzedaży każdego produktu z analizowanego 

rynku z lat 2011-2016 ekstrapolowano na lata horyzontu analizy), 

 wyników badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 2 ekspertów klinicznych w 

zakresie oceny: odsetka pacjentów stosujących kandesartan lub amlodypinę w terapii skojarzonej 

wśród wszystkich pacjentów przyjmujących daną substancję czynną,  

 informacji od Wnioskodawcy w zakresie oceny: rozkładu dawek amlodypiny i kandesartanu oraz 

stopnia przekwalifikowania się pacjentów aktualnie stosujących opcjonalną technologię 

refundowaną na wnioskowaną technologię w przypadku jej refundacji, 

 średniego zużycia dziennych dawek uwzględnionych schematów w roku określonego na 

podstawie wyników modelu analitycznego szczegółowo opisanego w ramach Analizy 

ekonomicznej [81]. 

 

Obliczenia przeprowadzono na podstawie liczby osobolat terapii, która następnie została 

przekonwertowana na średnioroczną liczbę pacjentów. Liczbę osobolat obliczono jako iloraz liczby 

sprzedanych tabletek (wariant analizy podstawowej) lub liczby sprzedanych DDD (wariant analizy 

wrażliwości) oraz liczby dni w roku (por. tabela poniżej). W ramach analizy podstawowej 

uwzględniono rynek tabletek ponieważ produktowi złożonemu Candezek Combi® odpowiada jedna 

tabletka kandesartanu 8 mg lub 16 mg oraz jedna tabletka amlodypiny 5 mg lub 10 mg, w zależności 

od prezentacji produktu złożonego. Wartość DDD kandesartanu wynosi 8 mg i jest wyższa niż 

zawartość tej substancji w jednej z prezentacji produktu złożonego (16 mg).  
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Dodatkowo przy dużej różnorodności dostępnych tabletek amlodypiny i kandesartanu, mało 

prawdopodobne jest zdarzenie przewlekłego stosowania przez pacjenta dwóch tabletek dziennie danej 

substancji czynnej, np. dwóch tabletek amlodypiny 5 mg w celu osiągnięcia dawki 10 mg/d (pomijając 

okres dostosowania dawki, w którym pacjent w celu zużycia pozostałości zakupionego opakowania 

może, zgodnie z zaleceniem lekarza, przyjmować kilka jednostek leku dziennie). 

 

Sprzedaż refundowanych preparatów składników ocenianego produktu została przedstawiona w tabeli 

poniżej.  

 

Tabela 1. Sprzedaż refundowanych preparatów amlodypiny oraz kandesartanu w latach 2011-2016 [29]. 

Kategoria 
Liczba refundowanych jednostek (tabletek/DDD) 

2011 2012 2013 2014 2015 2016 

Amlodypina tab. 5 mg 175 019 404 211 929 384 218 187 554 228 676 347 229 596 480 226 640 535 

Amlodypina tab. 10 mg 113 423 487 139 276 880 142 768 700 148 707 570 146 130 420 140 418 073 

Amlodypina tab. 2,5 mg 5 590 185 5 087 040 5 276 620 5 590 930 5 625 150 5 706 090 

Amlodypina tab. suma 294 033 075 356 293 304 366 232 874 382 974 847 381 352 050 372 764 698 

Amlodypina DDD 404 661 470 493 026 664 506 363 264 528 886 952 524 669 895 510 329 726 

Kandesartan tab. 8 mg 1 954 008 2 473 184 4 661 336 7 168 665 8 676 570 10 056 494 

Kandesartan tab. 16 mg 6 894 272 9 276 232 13 250 424 16 549 302 18 032 954 19 230 750 

Kandesartan tab. 32 mg 0 0 166 768 552 160 929 432 1 386 896 

Kandesartan tab. suma 8 848 280 11 749 416 18 078 528 24 270 127 27 638 956 30 674 140 

Kandesartan DDD 15 742 552 21 025 648 31 829 256 42 475 909 48 460 206 54 065 578 

 
Na podstawie względnej zmiany sprzedaży pomiędzy rokiem 2011 i 2016 określono średni wzrost 

rynku sprzedaży amlodypiny i kandesartanu, który wyniósł: 

   

 

  

  

Powyższe wartości uwzględniono podczas ekstrapolacji sprzedaży na lata horyzontu analizy.  

Z dużym prawdopodobieństwem wskazany powyżej wzrost nie zostanie utrzymany i w praktyce będzie 

niższy, ponieważ analizując wzrost w poszczególnych latach okresu od 2011 do 2016 roku można 

zauważyć coraz  mniejszą dynamikę wzrostu, a w przypadku amlodypiny zaobserwowano nawet 

spadek sprzedaży pomiędzy rokiem 2014 i 2015 oraz 2015 i 2016 (por. zakładka „Obliczenia BIA” 

modelu dołączonego do opracowania, komórki od R103 do V119). Przyjęcie maksymalnego możliwego 

wzrostu rynku sprzedaży jest założeniem konserwatywnym, przy braku bardziej wiarygodnych 

informacji. 



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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Przeprowadzono osobne estymacje liczby osobolat terapii kandesartanem oraz amlodypiną (por. tabela poniżej). 

 

 

           

  

           

 
 

 
 

          

 
 

 
 

          

  

           

 
 

 
 

          

 
 

 
 

          

 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
 

 

 

 

 24  

Na podstawie opinii ekspertów uzyskanej w ramach przeprowadzonego badania kwestionariuszowego 

określono odsetek wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii pierwotnego nadciśnienia 

tętniczego (por. wyniki badania kwestionariuszowego przedstawione w Analizie ekonomicznej [81] 

oraz w arkuszu „Badanie kwestionariuszowe” modelu dołączonego do opracowania).  

 

 

 

  

 

Zgodnie z informacją przedstawioną w badaniu POZ-NAD [62] 60,1% chorych przyjmuje 2 i więcej 

leków hipotensyjnych, natomiast 3 i więcej leków hipotensyjnych przyjmuje 28,5% chorych, co daje 

31,6% pacjentów na duoterapii lekami hipotensyjnymi niezależnie od składników.   

 

Na podstawie odsetka wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii pierwotnego nadciśnienia 

tętniczego oraz całkowitej liczby osobolat terapii amlodypiną czy całkowitej liczby osobolat terapii 

kandesartanem obliczono liczbę osobolat terapii skojarzonej amlodypiną z kandesartanem wychodząc 

osobno z rynku amlodypiny oraz z rynku kandesartanu.  

W ramach analizy podstawowej uwzględniono wartości obliczone na podstawie rynku kandesartanu 

(wartości ponad 50 razy mniejsze niż w przypadku amlodypiny), ponieważ powyższe rynki są różnej 

wielkości i oparcie obliczeń na wartości średniej może wiązać się z błędem – obliczona na tej 

podstawie populacja może się okazać większa od populacji dla kandesartanu. 

 

Rozkład dawek w politerapii amlodypina + kandesartan określono na podstawie informacji od 

Wnioskodawcy i przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

  

  

  

  

  

  

W tabeli poniżej przedstawiono liczbę osobolat terapii skojarzonej amlodypiną i kandesartanem. 
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Mając na uwadze niepewność przeprowadzonych oszacowań, w ramach niniejszego opracowania określono również maksymalną dostępność tabletek 

składników produktu złożonego (amlodypina, kandesartan) – maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu złożonego określony na podstawie liczby 

refundowanych tabletek kandesartanu w dawce 8 mg lub 16 mg oraz tabletek amlodypiny w dawce 5 mg lub 10 mg. Maksymalny rynek dla produktu 

złożonego oszacowano jako minimalną wartość z liczby osobolat kandesartanu 8 mg lub 16 mg oraz liczby osobolat amlodypiny w dawce 5 mg lub 10 mg 

(maksymalna sprzedaż kombinacji tabletek kandesartanu 8 mg lub 16 mg i amlodypiny 5 lub 10 mg).  

 

W tabeli poniżej przedstawiono liczbę osobolat na podstawie rynku tabletek amlodypiny i kandesartanu w dawce jak w produkcie złożonym. Liczbę osobolat 

określono na podstawie liczby refundowanych tabletek w 2016 r. [29] oraz liczby dni w 2016 roku (365). 
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
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Maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu złożonego w 2016 r. został określony na poziomie  

  

  

Maksymalny rynek dla produktu złożonego w kolejnych latach analizy (2016-2020) określono z 

uwzględnieniem średniego wzrostu rynku oszacowanego na podstawie względnej zmiany sprzedaży 

tabletek kandesartanu w latach 2012 – 2016,  (wartość uwzględniona w 

analizie podstawowej zakładająca zużycie 1 tabletki preparatów z analizowanego rynku dziennie).  

  

 

 

      

 
 
 

     

 

Na uwagę zasługuje, że przedstawione wartości mają za zadanie ocenę poprawności 

przeprowadzonych wcześniej obliczeń dotyczących wielkości analizowanego rynku sprzedaży – wyniki 

oceny wielkości analizowanego rynku sprzedaży (np. liczby osobolat terapii kandesartanem 8 mg lub 

16 mg/d w skojarzeniu z amlodypiną w dawce 5 mg lub 10 mg/d) powinny być mniejsze lub równe 

wartościom przedstawionym w tabeli powyżej.  

 

Następnie dokonano przekształcenia osobolat duoterapii na liczbę pacjentów. Wykorzystano 

następujący wzór: 

𝐿𝑝𝑎𝑐𝑗𝑒𝑛𝑡ó𝑤 =
𝐿𝑜𝑠𝑜𝑏𝑜𝑙𝑎𝑡
𝑍𝐷𝐷
𝐿𝑟𝑜𝑘

 

gdzie: 

Lpacjentów – liczba pacjentów, 

Losobolat – liczba osobolat terapii, 
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ZDD – średnie zużycie dziennych dawek w statystycznym roku – na podstawie wyników modelowania 

przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [81]. 

Lrok – liczba dni w statystycznym roku (365,25 dni). 

 

Średnie zużycie dziennych dawek danego schematu (politerapia, terapia produktem złożonym) zostało 

określone na podstawie wyników modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81]. Nie 

uwzględniono pacjentów przerywających terapię (założono stan stacjonarny w danym roku), mając na 

uwadze brak w pełni wiarygodnych informacji pozwalających ustalić, jaka część analizowanego rynku 

sprzedaży generowana jest przez pacjentów rozpoczynających leczenie w danym roku lub je 

kończących. 

 

Liczba dziennych dawek zużyta w trakcie 1 roku przez standardowego pacjenta wyniosła  

 w przypadku politerapii składnikami produktu złożonego. 

Powyższe wartości zostały uwzględnione w ramach analizy podstawowej.  

W ramach wariantu pomijającego różnice w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a 

politerapią jego składnikami uwzględniono brak wpływu rodzaju terapii na compliance i tym samym 

taką samą liczbę zużytych dziennych dawek, bez względu na rodzaj terapii (produkt złożony lub 

politerapia). 

 

Oszacowaną liczbę pacjentów na terapii kandesartanem i amlodypiną w scenariuszu istniejącym 

analizy podstawowej przedstawiono w tabeli poniżej.  

 

 

 

 

     

 
 

 
 

 

 
 

    

     

 
 

    

 

Zakres wykorzystania ocenianego produktu w ramach scenariusza nowego uwzględnia wyłącznie 

pacjentów zmieniających schemat leczenia w ramach scenariusza nowego – nie uwzględniono 

stosowania wnioskowanej technologii w ramach scenariusza istniejącego.  

Biorąc pod uwagę fakt, że składniki produktu złożonego (kandesartan i amlodypina) są refundowane 

ze środków publicznych, w ramach scenariusza istniejącego założono brak sprzedaży 

nierefundowanego produktu Candezek Combi®.  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
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Wpływ refundacji na stopień wykorzystania produktu Candezek Combi® określono na podstawie 

informacji od Wnioskodawcy o stopniu przejęcia analizowanego rynku przez refundowany produkt 

Candezek Combi® w kolejnych latach analizy, który wyniósł:  

 

 

  

  

  

 

Przekwalifikowanie się wszystkich pacjentów stosujących w danym momencie kandesartan i 

amlodypinę w politerapii nie jest prawdopodobne – część pacjentów w trakcie ustalania efektywnej 

dawki leków nie będzie przechodziła na produkt złożony. 

 

Uwzględniając opisane powyżej stopnie przejęć oraz oszacowaną docelową populację pacjentów, 

określono liczbę pacjentów w scenariuszu istniejącym i nowym na poszczególnych rodzajach terapii: 

produkt złożony oraz politerapia kandesartanem i amlodypiną (tabele poniżej). 
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Wartość podstawowych parametrów wykorzystanych do oceny wielkości analizowanej populacji 

przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

 

   
 
 

 
 

 

  
 

 
 

     
 

 
 

     

 
 

 
 

   
 

 

  
 

 
 

    
 

 
 

     

     

 

 
Na uwagę zasługuje, że w ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze 

wpływające na wielkość populacji pacjentów scenariusza istniejącego i scenariusza: 

 scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, 

 scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ ocenianej decyzji na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ ocenianej decyzji 

na budżet płatnika publicznego. 

 

W ramach skrajnych scenariuszy uwzględniono zakres 95% CI wszystkich przedstawionych powyżej 

parametrów. 

 

Ustalono, że roczna wielkość populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o 

objęcie refundacją wynosi: 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
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Określono, że w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objęcie refundacją produktu 

złożonego Candezek Combi®, z wnioskowanej technologii skorzysta:  

  

  

   

 

W opracowaniu uwzględniono populację otwartą. Obliczenia przeprowadzono na parametrach 

dotyczących rozpowszechnienia (liczby pacjentów leczonych w danym roku niezależnie od ich losów w 

latach poprzedzających analizowany rok). 

 

Na uwagę zasługuje, że zastosowana metoda oceny wielkości populacji (iloraz liczby osobolat i liczby 

dziennych dawek przypadających na liczbę dni w roku) może nieistotnie zaniżać wielkość analizowanej 

populacji, tj. teoretycznie może wiązać się z traktowaniem kilku pacjentów stosujących dany schemat 

terapeutyczny krócej niż wynikałoby to z wysokości parametru compliance, jako jednego pacjenta. 

Jednak metoda oceny zużycia zasobów medycznych będąca praktycznie odwróceniem metody oceny 

wielkości populacji redukuje wspomniane ograniczenie – por. informacje przedstawione w rozdziale 0. 

(pod względem zużycia zasobów przeprowadzone estymacje będą zbieżne, przy czym mogą się 

nieistotnie różnić z np. liczbą unikatowych numerów PESEL stosujących danych schemat terapeutyczny 

każdego roku). 

 

2.5.2. PODSUMOWANIE PRZEPROWADZONEJ OCENY WIELKOŚCI ANALIZOWANEJ 

POPULACJI 

 

Podsumowanie wyników oceny wielkości analizowanej populacji przedstawiono w tabelach poniżej. 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 

2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne 
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2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE  

 

W celu uwzględnienia wszystkich efektów wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i związanych z nimi kategorii kosztów [34], w 

niniejszym opracowaniu uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych sposobów postępowania hipotensyjnego. Jednak, z uwagi na brak 

możliwości bezpośredniego udowodnienia różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy wnioskowaną technologią, a technologią opcjonalną (politerapia 

składnikami produktu złożonego Candezek Combi®) w ramach analizy podstawowej przedstawiono również wyniki przy założeniu takiej samej skuteczności 

porównywanych schematów terapeutycznych.  

 

 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 
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Uwzględnionym w ramach niniejszego opracowania punktem końcowym badań klinicznych jest stopień 

współpracy pacjenta z lekarzem i wynikająca z niego wysokość redukcji skurczowego ciśnienia 

tętniczego osiągnięta po zastosowaniu porównywanych interwencji (por. informacje przedstawione w 

rozdziale [81].). Następnie wykorzystując wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysokość 

skurczowego ciśnienia tętniczego skorelowano z prawdopodobieństwem wystąpienia chorób układu 

krążenia (w tym udaru, ostrego zespołu wieńcowego) oraz zgonu z ich powodu.  

Dodatkowo w ramach niniejszego opracowania uwzględniono przeżycie całkowite osób z analizowanej 

populacji określone na podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego [52]. 

 

Efekty zdrowotne uwzględnione w niniejszej analizie wpływu na budżet: 

 wiążą się z ocenianą jednostką chorobową i jej przebiegiem, odzwierciedlają wszystkie medycznie 

istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocześnie umożliwiają wykrycie potencjalnych różnic 

między porównywanymi interwencjami, 

 mają zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego 

problemu zdrowotnego; efekty związane z kosztem z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych 

i/albo mających wpływ na jakość życia pacjenta z analizowanej populacji). 

 

W opracowaniu uwzględniono wyłącznie wysokość skurczowego ciśnienia tętniczego jako czynnik 

predykcyjny rozpatrywanych zdarzeń klinicznych, gdyż zgodnie z informacjami przedstawionymi w [59] 

jest ono bardziej skorelowane z ryzykiem wystąpienia chorób układu krążenia niż rozkurczowe 

ciśnienie tętnicze.  

 

Przy ocenie efektów zdrowotnych oraz kosztów (omówionych w kolejnym rozdziale) wykorzystano 

model decyzyjny szczegółowo opisany w Analizie ekonomicznej [81]. 

 

Na podstawie wyników modelu decyzyjnego [81] dla każdej interwencji określono średnią, roczną 

wysokość kosztów leczenia rozpatrywanych zdarzeń klinicznych i średni, roczny wskaźnik 

występowania zdarzeń związanych z chorobami układu krążenia. Koszt leczenia jednego epizodu 

choroby układu krążenia określono na podstawie wyników badania kwestionariuszowego 

przeprowadzonego wśród 2 ekspertów klinicznych (por. tabela poniżej; szczegóły w Analizie 

ekonomicznej [81]). 

 

  



2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne 

 

 

 
 

 35  

 

 
 
 

 
 

   

   

 

 

Roczny koszt monitorowania postępowania hipotensyjnego i opieki nad pacjentami po zdarzeniach 

sercowo-naczyniowych (w tym farmakoterapii innej niż hipotensyjna) przypadający na pacjenta z 

analizowanej populacji, w zależności od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia 

produktem złożonym), określono na podstawie wyników modelowania przedstawionego w Analizie 

ekonomicznej [81] (por. tabela poniżej). 

 

 

  
 
 

 
 

   

   

   

Roczna liczba zdarzeń związanych z chorobami układu krążenia na pacjenta z analizowanej populacji, 

w zależności od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia produktem złożonym), 

została określona na podstawie wyników modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81] 

(por. tabela poniżej). 

 

 

  
 

 
 

 

   

   

 

 

Dodatkowe efekty kliniczne (i związane z nimi koszty) wynikające z zastosowania porównywanych 

interwencji w ramach niniejszej analizy wpływu na budżet obliczono jako iloczyn określonych rocznych 

współczynników oraz liczby pacjentów stosujących dany schemat terapeutyczny w danym roku. 

 

Szczegóły dotyczące modelowania długoterminowych efektów porównywanych interwencji oraz 

wartości poszczególnych parametrów wykorzystanych w modelowaniu przedstawiono w Analizie 

ekonomicznej [81]. 
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2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 

 

W ramach niniejszego opracowania uwzględniono zasoby zużywane w trakcie codziennej praktyki 

lekarza prowadzącego terapię pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie ceny urzędowej poszczególnych prezentacji produktu leczniczego Candezek 

Combi®.  

 

Zasoby uwzględnione w analizie związane są z kosztami z perspektywy świadczeniobiorcy i/albo 

płatnika publicznego. 

 

Zidentyfikowane kategorie kosztowe istotne z perspektywy płatnika publicznego oraz 

świadczeniobiorcy przedstawiono w Analizie ekonomicznej [81]. W ww. dokumencie przedstawiono 

również szczegółowe informacje odnośnie metod identyfikacji zasobów oraz oceny kosztów 

jednostkowych uwzględnionych w opracowaniu (por. również model decyzyjny, arkusze: „Badanie 

kwestionariuszowe” i „Jednostkowe”).  

 

Dane kosztowe zebrano w maju 2017 roku (z datą odcięcia 26 maja 2017 roku).  

 

Opierając się na wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet nie uwzględniono dyskontowania kosztów. 

 

W opracowaniu przy ocenie kosztów farmakoterapii w scenariuszu istniejącym wykorzystano kształt 

grup limitowych taki jak wskazano w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowiązującym od 1 

maja 2017 roku [39].  

 

W ramach analizy podstawowej założono współfinansowanie produktu Candezek Combi® w ramach 

nowej, osobnej grupy limitowej, w związku z powyższym pominięto wpływ zmiany statusu 

refundacyjnego ocenianej technologii na kształt uwzględnionych grup limitowych (45.0 oraz 41.0). 

 

  



2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym 
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2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM  

 

Uwzględniona w analizie metoda oceny konsekwencji finansowanych dla płatnika publicznego i 

świadczeniobiorców podjęcia decyzji dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych 

wnioskowanej technologii znajduje szerokie zastosowanie w modelowaniu uwzględniającym 

współczynniki rozpowszechnienia przy ocenie wielkości analizowanej populacji. 

 

Przedstawiona w rozdziale 2.5. wielkość populacji dotycząca rocznej liczby pacjentów stosujących 

jeden ze wskazanych schematów terapeutycznych (rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego 

we wniosku każdego roku z podziałem na schematy terapeutyczne) została wykorzystana przy ocenie 

wysokości zużycia: 

 zasobów medycznych związanych bezpośrednio z postępowaniem hipotensyjnym (zużycie leków z 

rozpatrywanych segmentów sprzedaży zostało określone metodą przedstawioną w rozdziale 2.5. 

– wykorzystano iloczyn średniego rocznego zużycia jednostek danego schematu terapeutycznego 

i liczby pacjentów stosujących dany schemat) oraz  

 zasobów medycznych związanych z niekorzystnymi efektami wynikającymi z wysokiego ciśnienia 

skurczowego (zużycie innych świadczeń medycznych zostało określone metodą przedstawioną w 

rozdziale 2.6. – iloczyn średniego rocznego wskaźnika kosztów leczenia tych zdarzeń lub rocznego 

wskaźnika występowania choroby układu krążenia po zastosowaniu danego schematu 

terapeutycznego i liczby pacjentów stosujących dany schemat).  

 

Na podstawie informacji o liczbie pacjentów (por. Tabela 8) oraz liczbie dziennych dawek zużytych w 

ciągu roku przez standardowego pacjenta na politerapii oraz terapii produktem złożonym (w 

przypadku uwzględnienia różnicy w efektach zdrowotnych:  

 

        obliczono liczbę dziennych dawek 

poszczególnych terapii (politerapia, produkt złożony) w scenariuszu nowym oraz istniejącym.  
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Przy ocenie efektów zdrowotnych (omówionych w rozdziale 2.6.) oraz kosztów leczenia zdarzeń 

klinicznych związanych z wysokim ciśnieniem tętniczym (omówionych w rozdziale 0.) wykorzystano 

model decyzyjny szczegółowo opisany w Analizie ekonomicznej [81]. 

 

Do niniejszego raportu dołączono model decyzyjny sporządzony w MS Excel, który zawiera szczegóły 

przedstawionych obliczeń (m.in. arkusze: „Obliczenia BIA”, „Model AE”, „45.0 & 41.0”). 

 

2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy scenariusze: 

 scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, 

 scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ ocenianej decyzji na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ ocenianej decyzji 

na budżet płatnika publicznego. 

 

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności (ustalony na 

poziomie 95% przedziału ufności) parametrów wpływających na wielkość populacji docelowej. 

 

Przedstawione scenariusze uwzględniają skrajne wartości parametrów oceny wielkości populacji 

docelowej dopasowane celem maksymalizacji obserwowanego zakresu wyników analizy wpływu na 

budżet. 
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W ramach analizy podstawowej uwzględniono również dwa warianty dotyczące strukturalnych założeń 

modelu – wariant uwzględniający różnice w efektach zdrowotnych pomiędzy stosowaniem produktu 

złożonego oraz wariant pomijający ten aspekt. 

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrywano opcjonalne sposoby współfinansowania wnioskowanej 

technologii (grupa limitowa 45.0; por. rozdział 2.1.) oraz alternatywne założenia i źródła danych. 

 

Testowano wpływ następujących założeń:  

 wielkość populacji określono przy uwzględnieniu DDD w miejsce PDD (1 tab./dobę) – scenariusz 

AW2, 

 wielkość populacji określono przy uwzględnieniu tylko rynku sprzedaży amlodypiny – scenariusz 

AW3, 

 wielkość populacji określono przy uwzględnieniu średniej z rynku sprzedaży kandesartanu i 

amlodypiny – scenariusz AW4, 

 uwzględniono włączenie Candezek Combi® do istniejącej grupy 45.0 przy przyjęciu PDD w 

miejsce DDD – scenariusz AW5, 

 przyjęto alternatywne źródło estymacji zużycia leków hipotensyjnych (wariant oceny stopnia 

stosowania się do zalecanego schematu dawkowania szczegółowo opisany w rozdziale 2.2.2. 

Analizy ekonomicznej [81]) – scenariusz AW6, 

 uwzględnienie refundacji produktu Candezek Combi® również w ramach listy D Wykazu leków 

refundowanych (lista leków bezpłatnych dla pacjentów po 75. roku życia) – scenariusz AW7. 

  

 

3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

W rozdziałach 3.1.-3.4. przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet nie uwzględniające różnicy w 

efektach i zużyciu zasobów pomiędzy produktem złożonym a politerapią. Wyniki uwzględniające ww. 

różnice przedstawiono w rozdziale ANEKS. 

 

3.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości 

analizowanej populacji przedstawiono poniżej. 

 

 



3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny  
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Wyniki rozpatrujące najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości analizowanej populacji oraz nieuwzględniające różnice w efektach zdrowotnych 

pomiędzy produktem złożonym a politerapią składnikami produktu złożonego świadczą, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych w 

ramach Wykazu refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, przy uwzględnieniu wpisania 

ocenianego produktu do nowej, osobnej grupy limitowej i uwzględnieniu 30% odpłatności świadczeniobiorcy będą towarzyszyć oszczędności dla płatnika 

publicznego wynoszące: 

  

  

  

 

  

  



3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

3.2. Scenariusz minimalny  
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3.2. SCENARIUSZ MINIMALNY  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz minimalny wielkości populacji docelowej przedstawiono poniżej. 
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3.2. Scenariusz minimalny 
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Ustalono, że finansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych zasadach, 

przy nieuwzględnieniu różnicy w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią 

składnikami produktu złożonego, będzie związane z kwotą refundacji NFZ za opakowania Candezek 

Combi® (wysokością dopłaty świadczeniobiorców za opakowania Candezek Combi®) w 2018, 2019 i 

2020 roku wynoszącą, przy minimalnej wielkości populacji:  

 

 

Wyniki rozpatrujące minimalny scenariusz wielkości analizowanej populacji oraz nieuwzględniające 

różnic w efektach zdrowotnych świadczą, że finansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, przy uwzględnieniu wpisania ocenianego produktu do 

nowej, osobnej grupy limitowej i uwzględnieniu 30% odpłatności świadczeniobiorcy będą towarzyszyć 

oszczędności dla płatnika publicznego wynoszące: 
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3.3. SCENARIUSZ MAKSYMALNY  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz maksymalny wielkości analizowanej populacji przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Ustalono, że finansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy braku uwzględnienia różnic w efektach 

zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią składnikami produktu złożonego, będzie związane z kwotą refundacji NFZ za opakowania.  
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Wyniki rozpatrujące maksymalny scenariusz wielkości analizowanej populacji oraz nieuwzględniające 

różnic w efektach zdrowotnych sugerują, że finansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, przy uwzględnieniu wpisania ocenianego produktu do 

nowej, osobnej grupy limitowej i uwzględnieniu 30% odpłatności świadczeniobiorcy będą towarzyszyć 

oszczędności dla płatnika publicznego wynoszące: 

  

   

  

 

  

   

  

 

3.4. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI: OPCJONALNE SPOSOBY REFUNDACJI I 

NEWRALGICZNE ZAŁOŻENIA  

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy wpływu na budżet uwzględniającej opcjonalne sposoby 

refundacji wnioskowanej technologii oraz obrazujące wpływ newralgicznych założeń na zakres 

konsekwencji refundacji ocenianej technologii dla budżetu płatnika publicznego i portfeli 

świadczeniobiorców przedstawiono w tabelach poniżej. 

 



3.4. Analiza wrażliwości: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne założenia 
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3.4. Analiza wrażliwości: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne założenia 

3.5. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 
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Należy jednak podkreślić, że tak oszacowana populacja przewyższa liczebność pacjentów stosujących 

kandesartan (zarówno w mono- jak i politerapii z amlodypiną oraz innymi lekami) w związku z czym 

tak przeprowadzone oszacowania z całą pewnością nie odzwierciedlają rzeczywistej liczebności 

populacji docelowej. Analogiczna sytuacja obserwowana jest w przypadku uwzględnienia wielkości 

populacji obliczonej na podstawie średniej rynku amlodypiny i kandesartanu. 

 

W przypadku uwzględnienia DDD w miejsce PDD otrzymano większe o około 75% oszczędności z 

perspektywy płatnika publicznego oraz dodatkowe koszty z perspektywy świadczeniobiorcy, w 

porównaniu do wartości uzyskanych w ramach analizy podstawowej. 

 

   

 

 

  

 

  

 

 

 

  

We wszystkich scenariuszach analizy wrażliwości przeprowadzonej przy braku uwzględnienia różnic w 

efektach i zużyciu zasobów, otrzymano takie same wnioski jak w analizie podstawowej. Co więcej, 

dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego wynikające z realizacji scenariusza nowego w 

miejsce istniejącego, uzyskane w poszczególnych scenariuszach analizy wrażliwości, są większe w 

porównaniu do oszczędności uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co świadczy o przyjęciu 

konserwatywnych założeń (generujących najmniejsze oszczędności) w ramach analizy podstawowej. 

 

3.5. PODSUMOWANIE WYNIKÓW ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika 

publicznego przeznaczone na refundację produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu 
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zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę 

ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach, przy 

uwzględnieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych leków, środków 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 

30% odpłatność świadczeniobiorcy) wyniosą:  

   

   

  

 

 

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wskazują, że realizacja scenariusza nowego 

związana z finansowaniem ocenianej technologii medycznej ze środków publicznych na 

rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa; odpłatność 30% świadczeniobiorcy) będzie 

związana z oszczędnościami z perspektywy płatnika publicznego oraz świadczeniobiorców. 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że oszczędności dla budżetu płatnika publicznego 

towarzyszące finansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych zasadach 

(Wykaz refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odpłatność świadczeniobiorcy) wyniosą: 

  

  

  

w przypadku pominięcia różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią 

składnikami produktu złożonego. 

 

Z perspektywy świadczeniobiorców dodatkowe koszty związane z realizacją scenariusza nowego w 

miejsce scenariusza istniejącego wyniosą: 

  

  

  

w przypadku pominięcia różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią 

składnikami produktu złożonego. 

 



3.5. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 

4. Analiza zużytych zasobów 
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We wszystkich scenariuszach analizy wrażliwości otrzymano takie same wnioski jak w analizie 

podstawowej. Co więcej, dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego wynikające z realizacji 

scenariusza nowego w miejsce istniejącego, uzyskane w poszczególnych scenariuszach analizy 

wrażliwości, są większe w porównaniu do oszczędności uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co 

świadczy o przyjęciu konserwatywnych założeń (generujących najmniejsze oszczędności) w ramach 

analizy podstawowej.   

 

Przedstawione wyniki analizy wrażliwości świadczą, iż obserwowane w ramach niniejszej analizy 

wpływu na budżet oszczędności dla budżetu płatnika publicznego z wysokim prawdopodobieństwem 

będą obserwowane w praktyce. 

  

 

4. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW   

 

Zużycie zasobów medycznych mających najwyższy wpływ na zmianę inkrementalną wydatków z 

budżetu płatnika publicznego tytułem realizacji porównywanych ze sobą scenariuszy przedstawiono w 

tabelach poniżej. Poniżej przedstawiono wyniki wyłącznie dla wariantu nie uwzględniającego różnicy w 

efektach i zużyciu zasobów pomiędzy produktem złożonym a politerapią. Wyniki uwzględniające ww. 

różnice przedstawiono w rozdziale ANEKS.  
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4. Analiza zużytych zasobów 

 

 

 
 

 67  

     

    

    

 
 

 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

 

    

    

    

    

 

 

 

 

  

 

 
 

 
 

 

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

 

    

    

    

    



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
 

 

 

 

 68  

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

    

    

    

    

 
 

 

    

    

    

    

 

 

5. ANALIZA WPŁYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE 

 

Wyniki analizy wpływu na efekty zdrowotne zostały przedstawione w tabeli poniżej. Przedstawiono 

wyniki tylko dla wariantu uwzględniającego różnice w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem 

złożonym a politerapią składnikami produktu złożonego.  

 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
  

 
 

 
 

    

    

    

    

 
 

 
 

    

    

    

    

 

 
 

 
 

    

    

    

    

 
 

 

    

    

    



5. Analiza wpływu na efekty zdrowotne  

6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 
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Wyniki analizy wpływu na efekty zdrowotne sugerują, że realizacja scenariusza nowego (finansowanie 

ocenianej technologii ze środków publicznych) będzie wiązała się z mierzalnymi efektami zdrowotnymi 

wśród osób z analizowanej populacji. 

 

 

 

 

 

 

6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH  

 

Wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet świadczą, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze 

środków publicznych z wysokim prawdopodobieństwem będą towarzyszyć  

  

 

Wysokość oszczędności uwarunkowana jest liczbą pacjentów, którzy będą stosować ocenianą 

interwencję: im więcej ich będzie, tym wyższe będą oszczędności dla budżetu płatnika publicznego. 

 

Stosowanie produktu Candezek Combi® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych 

wymogów na świadczeniobiorcę czy świadczeniodawcę.  

 

Analizowany produkt leczniczy może być przyjmowany przez pacjenta samodzielnie w warunkach 

ambulatoryjnych/ domowych.  

 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Candezek Combi® – uważa się, że decyzja o 

finansowaniu ze środków publicznych ocenianej technologii nie będzie wiązała się z dodatkowymi 
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nakładami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych 

wymagań związanych z tą technologią medyczną (jak transport pacjenta do wysoko 

wyspecjalizowanego ośrodka medycznego, na wizyty czy badania związane z podawaniem ocenianego 

preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby 

zdrowia, itp.).  

 

Co więcej, stosowanie produktu Candezek Combi® nie wiąże się z dodatkowymi kosztami dotyczącymi 

wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne).  

 

Wszystkie ewentualne wymagania związane z analizowaną technologią medyczną zostały spełnione 

przez placówki medyczne obejmujące opieką medyczną pacjentów z analizowanej populacji ze 

względu na przepisywanie im opcjonalnych schematów leczenia. Podjęcie decyzji o finansowaniu 

ocenianej technologii medycznej ze środków publicznych nie powinno spowodować istotnych 

konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia, skutkiem czego nie 

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie. 

 

 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  

 

Wyniki analizy ekonomicznej [81] świadczą, że wyższy stopień współpracy pacjenta z lekarzem 

osiągnięty przy podawaniu produktu złożonego w miejsce terapii skojarzonej może przełożyć się na 

wymierne efekty zdrowotne. Tym samym rozszerzenie grona dostępnych dla świadczeniobiorców 

schematów postępowania hipotensyjnego stanowiłoby odpowiedź na niezaspokojone dotychczas 

potrzeby grupy pacjentów z niskim stopniem współpracy z lekarzem prowadzącym terapię.  

 

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, że decyzja o finansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami 

prawnymi i nie stwarza konieczności dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono również 

aspektów ingerujących w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa człowieka. 

 

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, że: 

 żadne z grup pacjentów nie będą faworyzowane, 

 niekwestionowany będzie równy dostęp do świadczenia wśród osób z analizowanej populacji. 

 



7. Aspekty etyczne i społeczne 8. Ograniczenia i walidacja analizy  

8. Ograniczenia i walidacja analizy 
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W przypadku uwzględniania rozważanych sposobów finansowania dostęp do ocenianej technologii 

medycznej prawdopodobnie będzie równy wśród osób, u których jest ona wskazana. 

 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie będzie powodować istotnych problemów społecznych.  

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

 zwiększy poziom satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze 

względu na udostępnienie wygodnej i skutecznej opcji terapeutycznej, 

 nie grozi nieakceptowaniem postępowania pacjentów z analizowanej populacji, 

 nie będzie powodować lub wpływać na stygmatyzację, 

 nie będzie wywoływać lęku lub dylematów moralnych wśród pacjentów z analizowanej populacji, 

ich opiekunów oraz lekarzy prowadzących ich terapię, 

 nie będzie stwarzać problemów społecznych dotyczących płci lub rodziny. 

 

W ramach oceny aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

stosowania produktu Candezek Combi® nie przeprowadzono identyfikacji przeciwników czy 

zwolenników rozważanej decyzji. 

 

 

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem modelu decyzyjnego opisanego w 

ramach Analizy ekonomicznej [81]. Tym samym wszystkie ograniczenia zidentyfikowane na 

wspomnianym etapie dotyczą również niniejszego opracowania. 

 

Do dodatkowych ograniczeń analizy wpływu na budżet należy zaliczyć ograniczenia związane z 

określeniem udziału ocenianej technologii w scenariuszu nowym – oszacowań dokonano na podstawie 

informacji od Wnioskodawcy. Należy jednak podkreślić, że Wnioskodawca (Podmiot odpowiedzialny) 

swoje wyliczenia oparł na szczegółowej analizie rynku leków hipotensyjnych.  

 

W opracowaniu wykorzystano dane sprzedażowe (dane refundacyjne NFZ) do oceny wielkości 

populacji docelowej, co uargumentowano wyższą precyzją obliczeń (por. rozdział 2.5.1.). 

 

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google 

Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wpływu na budżet przeprowadzonej w warunkach 

polskich. Nie odnaleziono żadnej opublikowanej informacji w tym zakresie. 
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9. DYSKUSJA 

 

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego oraz 

świadczeniobiorców współfinansowania w ramach Wykazu refundowanych leków, środków 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych produktu złożonego z 

kandesartanu i amlodypiny (Candezek Combi®). 

 

W ramach niniejszej analizy oceniono wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji 

dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych stosowania ocenianego produktu w leczeniu 

zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę 

ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w takich samych dawkach. 

 

Do oceny kosztów, efektów zdrowotnych i wielkości populacji wykorzystano model decyzyjny 

szczegółowo opisany w Analizie ekonomicznej [81], dane refundacyjne NFZ z lat 2011-2016, 

opublikowane informacje, wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wśród 2 ekspertów 

klinicznych oraz informacje od Wnioskodawcy (Podmiot odpowiedzialny). 

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że finansowaniu ocenianej technologii ze 

środków publicznych towarzyszyć będą oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, które na 

podstawie wyników analizy wrażliwości uznano za wysoce prawdopodobne w praktyce klinicznej oraz 

dodatkowe koszty dla świadczeniobiorców. 
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Tabela 29. Roczny koszt leczenia pacjenta z nadciśnieniem tętniczym w Polsce (koszty bezpośrednie medyczne; 

perspektywa wspólna: NFZ i świadczeniobiorcy). 

Badanie Kategoria kosztu Wyniki w przeliczeniu na osoborok 

Paczkowska 2012 
[111] 

Koszty leków przeciw nadciśnieniu (20,9%) 463 PLN 

Koszt całkowity 2 212 PLN 

Hermanowski 2001 
[112] 

Koszty leków przeciw nadciśnieniu (13,9%) 160 PLN 

Koszt całkowity 1 152 PLN  

Wassel 2010 [122]  Koszt całkowity 2 328 PLN  

   

W badaniu [122] oszacowano bezpośrednie koszty leczenia nadciśnienia tętniczego w Polsce. Zgodnie 

z wynikami badania koszty te wyniosły 2 328,40 PLN na osobę i uwzględniały: farmakoterapią lekami 

hipotensyjnymi i innymi, konsultacje lekarza rodzinnego (POZ; stawka kapitacyjna) i kardiologa 

(wizyty prywatne, pełnopłatne przez pacjenta), badania diagnostyczne oraz EKG (badania 

diagnostyczne częściowo płatne przez pacjenta, badanie EKG pełnopłatne przez pacjenta), zakup 

aparatu do pomiaru ciśnienia tętniczego w warunkach domowych (pełnopłatne przez pacjenta).  

Medyczne koszty bezpośrednie oszacowane w badaniu [112] wyniosły 1 152 PLN, z czego 13,9% 

stanowiły koszty farmakoterapii (leki hipotensyjne i inne). 

W badaniu [111] oszacowano koszty bezpośrednie medyczne leczenia nadciśnienia tętniczego w 

Polsce, które uwzględniały: farmakoterapię, konsultacje lekarskie, badania laboratoryjne oraz 

diagnostyczne. Średni roczny koszt w przeliczeniu na jednego pacjenta wyniósł 2 211,7 PLN. 

 

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Słabe Strony, 

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczące 

finansowania ze środków publicznych wnioskowanej technologii została przedstawiona w tabeli 

poniżej. 

 

Tabela 30. Analiza SWOT. 

Parametr Wartość 

Rozważana 
decyzja 

Współfinansowanie produktu Candezek Combi® ze środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych 
leków (nowa, osobna grupa limitowa) 

Mocne 
strony 

 określona w ramach modelowania wymierna poprawa wyników zdrowotnych pacjentów z 
analizowanej populacji w odniesieniu do terapii skojarzonej [81], 

 wpływa na jakość życia pacjenta, u którego po zastosowaniu ocenianej interwencji ulegnie 
zmniejszeniu częstotliwość wystąpienia incydentów klinicznych wynikających z wysokiego ciśnienia 
tętniczego i związanych z obniżoną jakością życia, 

 wpływa na poprawę zdrowia obywateli przy uwzględnieniu wskaźników zapadalności, chorobowości 
lub śmiertelności określonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej (redukcja zdarzeń 
klinicznych związanych z chorobami układu krążenia), 

 poprzez zmniejszenie częstotliwości wystąpienia niektórych incydentów klinicznych może przedłużyć 
życie pacjentów, u których jest stosowana (redukcja śmiertelności wynikającej z chorób układu 
krążenia), 

 cechuje ją oparta na wiarygodnych dowodach naukowych skuteczność kliniczna przy akceptowalnym 
poziomie bezpieczeństwa [41],  

 w ramach analizy ekonomicznej [81] wykazano dominację z perspektywy płatnika publicznego 
wnioskowanej technologii nad terapią skojarzoną składnikami, 

 w ramach analizy ekonomicznej [81] określono akceptowalny w warunkach polskich stosunek 
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Parametr Wartość 

kosztów z perspektywy płatnika za świadczenia medyczne do uzyskiwanych efektów zdrowotnych w 
odniesieniu do politerapii składnikami produktu złożonego, 

 spełnione kryteria świadczenia gwarantowanego, 
 oszczędności dla budżetu płatnika publicznego niezależnie od przyjętych założeń analizy wpływu na 

budżet 

Słabe strony  dodatkowe koszty dla świadczeniobiorców  

Szanse 

 brak sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, 
 brak konieczności dokonania zmian w prawie/przepisach, 
 finansowanie zgodne z prawem pacjenta do świadczeń gwarantowanych, 
 zapewnienie równego dostępu do świadczeń, 
 zwiększenie poziomu satysfakcji świadczeniobiorców z otrzymanej opieki medycznej ze względu na 

udostępnienie pacjentowi skutecznego produktu 

Zagrożenia  nie zidentyfikowano 

 

 

10. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych zasadach z wysokim prawdopodobieństwem 

towarzyszyć będą oszczędności z perspektywy płatnika publicznego oraz dodatkowe koszty dla 

świadczeniobiorców. 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że oszczędności dla budżetu płatnika publicznego 

towarzyszące finansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych zasadach 

(Wykaz refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odpłatność świadczeniobiorcy) wyniosą: 

  

  

  

w przypadku pominięcia różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią 

składnikami produktu złożonego. 

 

Z perspektywy świadczeniobiorców dodatkowe koszty związane z realizacją scenariusza nowego w 

miejsce scenariusza istniejącego wyniosą: 

  

  

  

w przypadku pominięcia różnic w efektach zdrowotnych pomiędzy produktem złożonym a politerapią 

składnikami produktu złożonego. 



10. Wnioski końcowe 

11. Analiza racjonalizacyjna 
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We wszystkich scenariuszach analizy wrażliwości otrzymano takie same wnioski jak w analizie 

podstawowej. Co więcej, dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego wynikające z realizacji 

scenariusza nowego w miejsce istniejącego, uzyskane w poszczególnych scenariuszach analizy 

wrażliwości, są większe w porównaniu do oszczędności uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co 

świadczy o przyjęciu konserwatywnych założeń (generujących najmniejsze oszczędności) w ramach 

analizy podstawowej.   

 

Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Candezek Combi® 

stosowanego w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów, u 

których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i amlodypinę, w 

takich samych dawkach, przemawiają aspekty zdrowotne pacjentów z analizowanej populacji, aspekty 

etyczne oraz aspekty społeczne.  

 

Ustalono, że współfinansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych związane będzie z 

uniknięciem 15 (od 12 do 19) w roku 2018, 25 (od 20 do 30) w roku 2019, 35 (od 27 do 43) w roku 

2020 zdarzeń sercowo-naczyniowych łącznie. 

 

 

11. ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

 

Zgodnie z Art. 25. pkt 14 lit. c tiret 4 ustawy o refundacji [26] uzasadnienie wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku zawiera analizę racjonalizacyjną jedynie w przypadku, 

gdy analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji. 

 

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa Analizy wpływu na 

budżet świadczą, iż finansowaniu ze środków publicznych stosowania wnioskowanej technologii 

towarzyszyć będą oszczędności dla podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (por. rozdział 3.).  

W opracowaniu uwzględniono wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację 

oraz budżetu przeznaczonego na realizację świadczeń szpitalnych i świadczeń specjalistycznej opieki 

ambulatoryjnej.   

 

Wykazany w analizie wpływu na budżet brak wzrostu wydatków z budżetu płatnika publicznego 

świadczy o braku zasadności przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej dla problemu decyzyjnego 

uwzględniającego umieszczenie produktu leczniczego Candezek Combi® w nowej, osobnej grupie 
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limitowej Wykazu refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych. Skutkiem czego, nie przeprowadzono obliczeń w tym zakresie. 
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14. ANEKS 

 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniające różnice w efektach i zużyciu zasobów pomiędzy produktem złożonym a politerapią. 

 

14.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY – UWZGLĘDNIENIE RÓŻNIC W EFEKTACH I ZUŻYCIU ZASOBÓW 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości analizowanej populacji przedstawiono poniżej. 
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14.2. SCENARIUSZ MINIMALNY – UWZGLĘDNIENIE RÓŻNIC W EFEKTACH I ZUŻYCIU ZASOBÓW  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz minimalny wielkości populacji docelowej przedstawiono poniżej. 
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14.3. SCENARIUSZ MAKSYMALNY – UWZGLĘDNIENIE RÓŻNIC W EFEKTACH I ZUŻYCIU ZASOBÓW  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz maksymalny wielkości analizowanej populacji przedstawiono w tabeli poniżej. 
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14.4. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI – UWZGLĘDNIENIE RÓŻNIC W EFEKTACH I ZUŻYCIU ZASOBÓW  

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy wpływu na budżet uwzględniającej opcjonalne sposoby refundacji wnioskowanej technologii oraz obrazujące wpływ 

newralgicznych założeń na zakres konsekwencji refundacji ocenianej technologii dla budżetu płatnika publicznego i portfel i świadczeniobiorców przedstawiono 

w tabelach poniżej. 
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14.5. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW – UWZGLĘDNIENIE RÓŻNIC W EFEKTACH I 
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15. Ocena spełnienia wymogów formalnych analizy 

 

 

  

15. OCENA SPEŁNIENIA WYMOGÓW FORMALNYCH ANALIZY  

 

Tabela 40. Ocena zgodności analizy wpływu na system ochrony zdrowia z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań oraz ocena metodyki analizy wpływu na budżet 

zgodna z kryteriami AOTMiT. 

Nr i Pytanie Odpowiedź Odwołanie ii Uwagi 

Część I. Pytania związane z oceną spełnienia minimalnych wymagań 

§ 2. 

Czy informacje zawarte w analizie wpływu na 
budżet są aktualne na dzień złożenia 
wniosku? 

TAK 
Rozdziały: 2.4. – 

2.8. 

Data odcięcia: 26 maj 2017 
roku; część informacji 

przedstawiono w Analizie 
ekonomicznej 

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i 
sposobu finansowania technologii 
wnioskowanej i technologii opcjonalnych są 
aktualne na dzień złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały: 2.1. i 

2.7. 

Aktualne Obwieszczenie 
Ministra Zdrowia (na 1 maja 

2017 roku) 

Czy informacje w zakresie skuteczności i 
bezpieczeństwa technologii wnioskowanej i 
technologii opcjonalnych są aktualne na dzień 
złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały 2.6. i 

2.8. 
Aktualny przegląd 

systematyczny 

Czy przedstawiane w analizie wyniki 
przeglądów systematycznych (użyteczności, 
konwergencji wyników, itp.) są aktualne na 
dzień złożenia wniosku? 

TAK Rozdział 8. 
szczegóły w Analizie 

ekonomicznej 

§ 6. ust 1. Czy analiza wpływu na budżet zawiera: 

pkt 1 lit a 

 oszacowanie rocznej liczebności populacji 
obejmującej wszystkich pacjentów, u 
których wnioskowana technologia może 
być zastosowana lub komentarz 
stwierdzający zgodność wskazanej 
populacji z populacją z pkt 1 lit b? 

TAK Rozdział 2.5. - 

pkt 1 lit b 
 oszacowanie rocznej liczebności populacji 

docelowej, wskazanej we wniosku? 
TAK Rozdział 2.5. - 

pkt 1 lit c 
 oszacowanie rocznej liczebności populacji 

w której wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana? 

TAK Rozdział 2.5. - 

pkt 2 

 oszacowanie rocznej liczebności populacji, 
w której wnioskowana technologia będzie 
stosowana przy założeniu, że minister 
właściwy 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? 

TAK Rozdział 2.5. - 

§ 6. ust 1. 
pkt 1 i 2 

 tabelkę ze wskazaniem rocznej liczebności 
populacji o której mowa w § 6. ust 1. pkt 
1 i 2 rozporządzenia (informacje dla 
każdego roku horyzontu czasowego w tym 
zakresie) 

TAK Rozdział 2.5. - 

pkt 3 

 oszacowanie 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? 

TAK Rozdział 3.1. - 
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Nr i Pytanie Odpowiedź Odwołanie ii Uwagi 

pkt 4 

 ilościową prognozę rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją, o której mowa wart. 11 ust. l 
ustawy, lub decyzji o podwyższeniu ceny, 
o której mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdział 3.1. 
Prognoza opisana jako 

„scenariusz istniejący” lub 
status quo 

 wyszczególnienie składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdział 3.1. - 

pkt 5 

 ilościową prognozę rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją, o której mowa wart. 11 ust. l 
ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, 
o której mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdział 3.1. 

Prognoza opisana jako „nowy 
scenariusz”; założono 

pozytywną decyzję w ramach 
tego scenariusza 

 wyszczególnienie składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdział 3.1. - 

pkt 6 

 oszacowanie dodatkowych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
stanowiących różnicę pomiędzy 
prognozami, o których mowa w pkt 4 i 5 
(różnica w całkowitych wydatkach na 
pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku)? 

TAK Rozdział 3.1. - 

 oszacowanie dodatkowych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 
związanych z refundacją ceny 
wnioskowanej technologii (różnicę w 
wydatkach na refundację ceny 
wnioskowanej technologii)? 

TAK Rozdział 3.1. - 

pkt 7 

 minimalny i maksymalny wariant 
oszacowania, o którym mowa w pkt 6 – 
różnica pomiędzy prognozami, o których 
mowa w pkt 4 i 5 (różnicy w całkowitych 
wydatkach na pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku)? 

TAK 
Rozdziały 3.2. i 

3.3. 
- 

 minimalny i maksymalny wariant 
oszacowania, o którym mowa w pkt 6 – 
różnica pomiędzy prognozami, o których 
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatków 
dotyczących refundacji ceny 
wnioskowanej technologii (różnicy w 
wydatkach na refundację ceny 
wnioskowanej technologii)? 

TAK 
Rozdziały 3.2. i 

3.3. 
- 
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pkt 8 

 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; 

TAK Rozdziały 2. 
Szczegóły dotyczące danych 

wejściowych w analizie 
ekonomicznej 

pkt 9 

 wyszczególnienie założeń, 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? 

TAK Rozdział 2. 
Część informacji przedstawiona 

w analizie ekonomicznej  

 wyszczególnienie założeń dotyczących 
kwalifikacji wnioskowanej technologii do 
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy 
limitu? 

TAK Rozdział 2.1. 
Szczegóły w analizie 

ekonomicznej i analizie 
problemu decyzyjnego 

pkt 10 

 dokument elektroniczny, umożliwiający 
powtórzenie wszystkich kalkulacji, w 
wyniku, których uzyskano oszacowania, o 
których mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy, o których mowa w pkt 4 i 5. 
oraz komentarz w raporcie stwierdzający 
obecność takiego dokumentu? 

TAK - - 

§ 6. ust 2. 
Czy przeprowadzone oszacowania 
przeprowadzono w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy wpływu na budżet? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 3. pkt 4. 

Czy przeprowadzone oszacowania obejmują 
przewidywany przedział czasu wystarczający 
do ustalenia równowagi na rynku od zajścia 
zmiany wynikającej z wydania przez ministra 
właściwego do spraw zdrowia decyzji o 
objęciu refundacją? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 3. pkt 4. 
Czy przeprowadzone oszacowania obejmują 
przewidywany przedział czasu nie krótszy niż 
2 lata? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 6. ust 3. 

Czy szacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w 
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie 
oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 
2? 

TAK 
Rozdziały 2.5. i 

2.8. 
- 

Czy jeżeli nie było możliwe przedstawienie 
wiarygodnych oszacowań, o których mowa w 
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wpływu na budżet 
zawiera dodatkowy wariant, w którym 
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne 
dane? 

Nie dotyczy Rozdział 2.5. - 

§ 6. ust 1. 

Czy opisano metody analizy w zakresie: 
rodzaju parametrów epidemiologicznych 
określających wielkość populacji (zapadalność 
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania 
wyników zdrowotnych i kosztów (np. 
przesunięcie w czasie wynikające z takiego 
samego prawdopodobieństwa włączenia do 
obserwacji pacjentów), estymacji wyników 
BIA z uwzględnieniem wyników analizy 
ekonomicznej (wyniki w ujęciu populacyjnym 
na podstawie wyników modelowania 
kohortowego), jeżeli dotyczy? 

TAK 
Rozdziały 2.5., 

2.6. i 2.8. 
- 

§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielkość populacji), przedstawiono w 
następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 2.5.  

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy - - 
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§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. l pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w 
następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 3. - 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy - - 

§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (całkowite wydatki dla porównywanych 
prognoz) przedstawiono w następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 3. - 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy - - 

§ 6. ust 4. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa w 
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (różnice w całkowitych wydatkach, 
różnice w wydatkach na refundację wnioskowanej technologii – wariant średni, minimalny, maksymalny) 
przedstawiono w następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdziały 3. - 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy - - 

§ 6. ust 5. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia 
refundacją obejmują utworzenie nowej, 
odrębnej grupy limitowej, analiza wpływu na 
budżet zawiera wskazanie dowodów 
spełnienia wymagań, o których mowa w art. 
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy? 

TAK Rozdział 2.1. - 

§ 6. ust 6. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia 
refundacją obejmują kwalifikację do 
wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza 
wpływu na budżet zawiera wskazanie 
dowodów spełnienia kryteriów, o których 
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o 
których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

TAK Rozdział 2.1. - 

§ 3. pkt 7 i 
9 

Czy obliczenia przedstawione w analizie 
wpływu na budżet uwzględniają  procedury 
medyczne możliwe do zastosowania w danym 
stanie klinicznym, we wnioskowanym 
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w 
dniu złożenia wniosku lub komentarz 
argumentujący brak takich procedur? 

TAK Rozdział 2.4. - 

§ 3. pkt 7 i 
9 

Czy obliczenia przedstawione w analizie 
wpływu na budżet uwzględniają  
refundowane na teranie Polski procedury 
medyczne możliwe do zastosowania w danym 
stanie klinicznym, we wnioskowanym 
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w 
dniu złożenia wniosku lub komentarz 
argumentujący brak takich procedur? 

TAK Rozdział 2.4. - 

§ 8. Czy analiza zawiera: 

pkt 1 

 dane bibliograficzne wszystkich 
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem 
stopnia szczegółowości umożliwiającego 
jednoznaczną identyfikację każdej z 
wykorzystanych publikacji? 

TAK Rozdział 12. - 
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pkt 2 

 wskazanie innych źródeł informacji 
zawartych w analizach, w szczególności 
aktów prawnych oraz danych osobowych 
autorów niepublikowanych badań, analiz, 
ekspertyz i opinii? 

TAK Rozdział 2, 12 

Szczegóły na temat badania 
ankietowego w analizie 

ekonomicznej oraz modelu 
decyzyjnym 

Część II. Ocena metodyki analizy wpływu na budżet zgodna z kryteriami AOTM (wypełnia audytor/koordynator) 

AWA 

Czy założenia dotyczące liczebności populacji 
pacjentów, w której będzie stosowany i 
finansowany wnioskowany lek zostały dobrze 
uzasadnione? 

TAK Rozdział 2.5. - 

AWA 
Czy uzasadniono wybór horyzontu 
czasowego? 

TAK Rozdział 2.3. - 

AWA 

Czy założenia dotyczące leków obecnie 
stosowanych w danym wskazaniu i ich 
finansowania (ceny, limity, poziom 
odpłatności) i innych uwzględnionych 
świadczeń (wycena punktowa i wartość 
punktów) są zgodne ze stanem na dzień 
złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.7. 
Szczegóły przedstawiono w 

analizie ekonomicznej; 

AWA 
Czy założenia dotyczące zmian w 
analizowanym rynku leków zostały dobrze 
uzasadnione? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.5. 
- 

AWA 

Czy założenia dotyczące struktury i zmian w 
analizowanym rynku leków są zgodne z 
założeniami dotyczącymi komparatorów 
przyjętymi w analizach klinicznej i 
ekonomicznej? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.5. 
- 

AWA 

Czy twierdzenia i założenia dotyczące 
aktualnej i przyszłej sprzedaży 
wnioskowanego leku są spójne z danymi 
udostępnionymi przez NFZ? 

TAK Rozdział 2.5. - 

AWA 
Czy twierdzenia i założenia dotyczące 
przyszłej sprzedaży leku są spójne z danymi 
z wniosku? 

TAK Rozdział 2.5., 4. - 

AWA 
Czy założenie dotyczące poziomu odpłatności 
wnioskowanego leku spełnia kryteria art. 14 
ustawy o refundacji? 

TAK Rozdział 2.1. - 

AWA 
Czy założenie dotyczące kwalifikacji 
wnioskowanego leku do grupy limitowej 
zostały dobrze uzasadnione? 

TAK Rozdział 2.1. - 

AWA 
Czy dokonano oceny niepewności 
uzyskiwanych oszacowań? 

TAK 
Rozdziały 2.9. i 

3.4. 
- 

AWA 
Czy nie pominięto żadnej istotnej dla oceny 
wpływu na budżet kategorii kosztów? 

TAK Rozdziały 2.7.  
Szczegóły w analizie 

ekonomicznej 

AWA 
Czy uzasadniono prognozę przekroczenia 
całkowitego budżetu na refundację i udziału 
podmiotu w kwocie przekroczenia? 

Nie dotyczy Rozdział 3. - 

AWA 

Czy nie stwierdzono innych błędów w 
podejściu analitycznym wnioskodawcy, 
obniżających wiarygodność przedstawionej 
analizy? 

TAK - Nie stwierdzono 

AWA 
Czy nie stwierdzono błędów w obliczeniach 
lub ekstrakcji danych, które wpłynęły na 
wyniki oszacowań? 

TAK - Nie stwierdzono 

Część III. Dodatkowe pytania związane z oceną analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM 
(wypełnia audytor/koordynator) 
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5.1.1. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano charakter populacji 
(otwarta/zamknięta) i czy przedstawiono 
kryteria włączenia i wyłączania 
poszczególnych pacjentów z analizy wpływu 
na budżet (generowania raportowanych 
kosztów i efektów)? 

TAK 
Rozdziały 2.5. i 

2.8. 
- 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy w przypadku współpłacenia 
przedstawiono koszty ponoszone przez 
pacjenta, ich wartości średnie, a w 
uzasadnionych przypadkach także zakres? 

TAK Rozdział 2.7., 3. - 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy analizę wpływu na budżet 
przeprowadzono z perspektywy 
świadczeniobiorcy lub przedstawiono 
komentarz argumentujący brak tej 
perspektywy? 

TAK Rozdział 2.2. - 

5.1.2. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono horyzont czasowy 
wystarczający do ustalenia równowagi na 
rynku lub obejmujący co najmniej pierwsze 2 
lata (tj. 24 miesiące) od daty rozpoczęcia 
finansowania danej technologii medycznej ze 
środków publicznych? 

TAK Rozdział 2.3. - 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano punkt początkowy analizy 
wpływu na budżet i czy przedstawiono wyniki 
oceny wpływu wnioskowanej technologii na 
jednoroczny budżet opieki zdrowotnej 
(podział horyzontu czasowego na okresy 
związane z planowanym budżetem płatnika 
publicznego)? 

TAK Rozdział 2.3. - 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy przeprowadzono analizę wrażliwości? TAK Rozdział 2.9.  

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono scenariusz przedstawiający 
aktualną praktykę („scenariusz istniejący”) 
oraz scenariusz przewidywany po 
wprowadzeniu nowej/usunięciu obecnie 
refundowanej technologii („scenariusz 
nowy”), koszty ww. scenariuszy oraz wyniki 
inkrementalne? 

TAK Rozdział 2.4. - 

5.1.4. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono źródła danych zgodne z 
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4. 
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposób 
ich wyszukiwania? 

TAK Rozdział 2. - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy wzięto pod uwagę możliwe zwiększenie 
liczebności populacji indukowane 
dostępnością nowej technologii na rynku? 

TAK Rozdziały 2.5. - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy liczebność populacji oceniono poprzez: 
(1) określenie rozpowszechnienia 
rozważanego stanu chorobowego, (2) 
oszacowanie liczby osób, dla których 
istniałyby wskazania do zastosowania 
technologii, (3) oszacowanie pozycji 
rynkowej technologii w poszczególnych 
wskazaniach na podstawie spodziewanego 
odsetka populacji, który będzie używać 
rozważanej technologii, w zestawieniu z 
częścią populacji, która będzie używać 
technologii opcjonalnych w danym 
wskazaniu? 

TAK Rozdziały 2.5.  - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy skonstruowano alternatywne warianty do 
oceny liczebności populacji? 

TAK Rozdział 2.5. - 
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5.1.6. 
W.AOTM 

Czy opisano i uzasadniono założenia 
dotyczące „scenariusza istniejącego” 
oraz ”scenariusza nowego”? 

TAK Rozdział 2.4. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy zostało przeanalizowane stwierdzenie, że 
skalkulowane wydatki będą zauważalne w 
rzeczywistej praktyce? 

TAK Rozdział 3.5.  - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono wyniki oceny zużycia 
poszczególnych świadczeń medycznych 
uwzględnionych w analizie? 

TAK Rozdział 4. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy nie uwzględniono dyskontowania wraz z 
komentarzem uzasadniającym to podejście? 

TAK Rozdział 2.7. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy w ocenie kosztów całkowitych 
uwzględniono: wydatki związane z ocenianą 
technologią, koszt dodatkowych nakładów w 
systemie ochrony zdrowia związanych z 
wdrożeniem ocenianej technologii, 
zmniejszenie nakładów związanych ze 
zmniejszonym stosowaniem 
dotychczasowych technologii w przypadku 
przejścia na ocenianą technologię, 
zmniejszenie kosztów związanych z 
oszczędnościami w zakresie innych 
świadczeń (np. redukcją hospitalizacji)? 

TAK Rozdziały 2.7.  

- W.AOTM 

Czy przedstawiono komentarz związany z 
opisem warunków wprowadzenia 
wnioskowanej technologii i związanych z tym 
kosztów (potrzeba przeszkolenia personelu, 
opracowania nowych wytycznych klinicznych 
bądź zmiany zasad diagnostyki)? 

TAK Rozdział 6. - 

- W.AOTM 

Czy przedstawiono wpływ rozważanej decyzji 
na organizację udzielania świadczeń 
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach 
innych niż ochrona zdrowia)? 

TAK Rozdział 6. - 

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i społeczne rozważanej decyzji, w zakresie: 

5.2. W.AOTM 

 kosztów lub wyników zdrowotnych 
dotyczących osób innych niż w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku 
(wpływy zewnętrzne)? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 faworyzowania niektórych grup 

pacjentów na skutek założeń 
przyjętych w analizie ekonomicznej? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 równego dostępu do wnioskowanej 

technologii przy jednakowych 
potrzebach? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 zakresu korzyści w odniesieniu do 
wielkości populacji (duża korzyść dla 
wąskiej grupy osób; korzyść mała, ale 
powszechna)? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 niezaspokojonych dotychczas potrzeby 

grup społecznie upośledzonych? 
TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 odpowiedzi dla osób o największych 
potrzebach zdrowotnych, dla których 
nie ma obecnie dostępnej żadnej 
metody leczenia? 

TAK Rozdział 7. - 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastępczym pierwotnego nadciśnienia tętniczego u 

dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia tętniczego stosując jednocześnie kandesartan i 

amlodypinę, w takich samych dawkach, w warunkach polskich 
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5.2. W.AOTM 

 generowania problemów społecznych 
(tj. poziomu satysfakcji pacjentów z 
otrzymywanej opieki medycznej, 
akceptacji postępowania przez 
poszczególnych chorych, 
stygmatyzacji, lęku, dylematów 
moralnych, problemów dotyczących 
płci, problemów rodzinnych) 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 braku sprzeczności rozważanej decyzji 

z aktualnie obowiązującymi 
regulacjami prawnymi? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 konieczności dokonania zmian w 

prawie/przepisach w wyniku podjęcia 
rozważanej decyzji? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 oddziaływania rozważanej decyzji na 

prawa pacjenta lub prawa człowieka? 
TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 szczególnego podejścia do pacjenta, tj. 
konieczności szczególnego 
informowania pacjenta/opiekuna, 
potrzeby zapewnienia pacjentowi 
prawa do poszanowania godności i 
intymności oraz tajemnicy informacji z 
nim związanych oraz potrzeby 
uwzględniania indywidualnych 
preferencji, po przedstawieniu 
choremu/opiekunowi informacji w 
zakresie określonym w prawie? 

TAK Rozdział 6. i 7. - 

5.2. W.AOTM 
Czy podsumowanie analizy wpływu na 
system ochrony zdrowia przeprowadzono w 
oparciu o analizę SWOT? 

TAK Rozdział 9. - 

5.3. W.AOTM 
Czy przedstawiono wnioski odnoszące się do 
celu analizy i będące bezpośrednio związane 
z uzyskanymi wynikami? 

TAK Rozdział 10.  

5.1.10. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono dyskusję, w tym 
omówienie ograniczeń analizy? 

TAK Rozdział 8. i 9. - 

 

                                                 
i fragment tekstu Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do którego 

odnoszą się wskazane pytania; AWA – pytania zaczerpnięte z analiz weryfikacyjnych AOTMiT; W.AOTM – dodatkowe pytania 

zgodności analizy z Wytycznymi AOTMiT z 2016 roku. 

ii numer rozdziału, tabeli, wykresu i/albo strony umożliwiający identyfikację fragmentu(ów) analizy odnoszącego(ych) się do 

wskazanego zagadnienia 




