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Wykaz skrétéw i akroniméw

AEK Analiza efektywnosci klinicznej

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
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min milion

MZ Ministerstwo Zdrowia
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PLN Polski Ztoty
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, zwiazanego wydanie
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw publicznych preparatu  Ladinorm®
(ramipryl/bisoprolol), jako terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadcisnienia
tetniczego ze wspotistniejgcym przewlektym zespotem wiencowym:

e U pacjentow z jawna klinicznie chorobg sercowo-naczyniowa na tle miazdzycowym (choroba
wiencowa lub udar mézgu, lub choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub

e U pacjentow z cukrzyca i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, i
(lub) przewlekta niewydolnosciag serca ze zmniejszong czynnoscia skurczowa lewej komory
(prewencja wtdrna po ostrym zawale miesnia sercowego: zmniejszanie $miertelnosci w ostrej
fazie zawatu migsnia sercowego u pacjentow z klinicznymi objawami niewydolnosci serca przy
rozpoczynaniu leczenia po uptywie >48 godzin od ostrego zawatu miesnia sercowego),

u dorostych pacjentow, u ktorych odpowiednia kontrole cisnienia tetniczego zapewniaty podawane
jednoczesnie ramipryl i bisoprolol w analogicznych dawkach.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat
(07.2026 - 06.2028). Analize kosztow terapii lekiem Ladinorm® przeprowadzono na tle kosztow terapii
preparatami ramiprylu oraz bisoprololu w dawkach rownowaznych do tych wnioskowanych dla leku
Ladinorm®.

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana, oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji preparatow ramiprylu
(prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za grudzien 2024 r. - listopad 2025 r.) oraz danych na
temat kopreskrypcji ramiprylu z bisoprololem. Liczbnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana, oszacowano na podstawie rynku dostepnych produktow jednosktadnikowych
ramipryl/bisoprolol.

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

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

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

W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Ladinorm® jest refundowany w ramach istniejacej grupy
limitowej (44.0) oraz jest wpisany na liste 65+. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant,
w ktorym Ladinorm® nie zostaje wpisany na liste 65+ oraz bedzie refundowany w nowej lub 40.0
grupie limitowej.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkéow ptatnika o 191 069 PLN i 196 393 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.
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Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie
bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 174 492 PLN i 179 296 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac
sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 207 646 PLN i 213 490 PLN w 1. i 2. roku analizy.

Analiza doptat pacjenta wykazata, ze refundacja wnioskowanych prezentacji preparatu Ladinorm®
przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentow.

W przypadku braku uwzglednienia wpisania na liste 65+ lub refundacji w nowej lub 40.0 grupie
limitowej pozytywna decyzja refundacyjna bedzie wigzac sie z:

e redukcja wydatkow ptatnika o 1326 246 PLN i 1 371 725 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
w przypadku braku wpisania na liste 65+;

e wzrostem wydatkow ptatnika o 647 206 PLN i 667 738 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
w przypadku refundacji w ramach nowej grupy limitowej;

o spadkiem wydatkow ptatnika o 796 944 PLN i 821 744 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
w przypadku refundacji w ramach 40.0 grupy limitowej z oszacowaniem DDD w opakowaniu
na podstawie bisoprololu.

Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Ladinorm® bedzie wiazac sie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych o okoto 191 tys. PLN i 196 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, przy zatozeniu, ze preparat zostanie wpisany liste 65+.

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

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, zwiazanego z
wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Ladinorm®
(ramipryl/bisoprolol), jako terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub
nadcisnienia tetniczego ze wspotistniejacym przewlektym zespotem wiencowym:

e U pacjentow z jawna klinicznie choroba sercowo-naczyniowa na tle miazdzycowym
(choroba wiencowa lub udar mézgu, lub choroba naczyn obwodowych w wywiadzie)
lub

e U pacjentow z cukrzyca i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-
naczyniowego, i (lub) przewlekta niewydolnoscia serca ze zmniejszona czynnoscia
skurczowa lewej komory (prewencja wtorna po ostrym zawale miesnia sercowego:
zmniejszanie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu miesnia sercowego u pacjentow z
klinicznymi objawami niewydolnosci serca przy rozpoczynaniu leczenia po uptywie
>48 godzin od ostrego zawatu miesnia sercowego),

u dorostych pacjentéw, u ktorych odpowiednia kontrole cisnienia tetniczego zapewniaty
podawane jednoczesnie ramipryl i bisoprolol w analogicznych dawkach.

Analize kosztow terapii lekiem Ladinorm® przeprowadzono na tle kosztow terapii
z zastosowaniem preparatow zawierajacych te same substancje czynne co we
wnioskowanym leku — ramiprylu oraz bisoprololuu — podawanych w dwodch oddzielnych
tabletkach.
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2 Metodyka

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

rocznej liczebnosci populacji;

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

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
0szacowania;

ilosSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze $srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.1i 2.6.2).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, Ladinorm® jest zarejestrowany, jako
terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadcisnienia tetniczego ze
wspotistniejacym przewlektym zespotem wiencowym:

e U pacjentow z jawna klinicznie choroba sercowo-naczyniowa na tle miazdzycowym
(choroba wiencowa lub udar mézgu, lub choroba naczyn obwodowych w wywiadzie)
lub

e U pacjentow z cukrzyca i co najmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-
naczyniowego, i (lub) przewlekta niewydolnoscia serca ze zmniejszona czynnoscia
skurczowa lewej komory (prewencja wtorna po ostrym zawale miesnia sercowego:
zmniejszanie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu miesnia sercowego u pacjentow z
klinicznymi objawami niewydolnosci serca przy rozpoczynaniu leczenia po uptywie
>48 godzin od ostrego zawatu miesnia sercowego).

U dorostych pacjentéw, u ktorych odpowiednig kontrole cisnienia tetniczego zapewniaty
podawane jednoczesnie ramipryl i bisoprolol w analogicznych dawkach [ChPL Ladinorm].

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

Tab. 1. Epidemiologia nadcisnienia tetniczego w Polsce.

Rok Liczba chorych Chorobowos¢ (na 1000 Zrédto
0sob)
2018 . 9925 000 315,2 | \adeiniente tetnicze

Zaktada sie, ze decyzja o objeciu refundacja preparatu Ladinorm® zostanie wydana w
trzecim kwartale 2026 r. Na podstawie danych sprzedazowych pochodzacych z raportow
refundacyjnych udostepnianych w aktualnosciach centrali NFZ za grudzien 2024 - listopad
2025 stworzono prognoze na lata objecia refundacja [NFZ 2025]. Zgodnie z ta prognoza,
liczba pacjentow stosujacych ramipryl w dawce 5 mg w horyzoncie analizy wynosi: 733 158
w 1. oraz 737 113 w 2. roku analizy, natomiast liczba pacjentéw stosujacych ramipryl w
dawce 10 mg wynosi: 423 669 w 1. oraz 411 219 w 2. roku analizy.
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Rys. 1. Prognoza dla ramiprylu 5 mg.

Whnioskodawca udostepnit dane kopreskrypcji ramiprylu z bisoprololem w poszczegoélnych
dawkach dla 2022, 2023 oraz 2024 roku. Zastosowano S$rednig z tych odsetek na lata
obejmujace horyzont analizy. Dane podsumowano w Tab. 2.

Tab. 2. Dane kopreskrypcji ramiprylu z bisoprololem.

Preparat 2022 2023 2024 2026 2027

Dane Srednia

Ramipryl 5mg
+ Bisoprolol 5 11,70% 11,00% 10,80% 11,17%
mg

Ramipryl 5mg
+ Bisoprolol 1,14% 1,08% 1,08% 1,10%
10 mg

Ramipryl 10
mg +
Bisoprolol 5
mg

12,10% 11,80% 11,60% 11,83%

Ramipryl 10
mg +
Bisoprolol 10
mg

2,90% 2,80% 2,70% 2,80%

10
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Po uwzglednieniu tych danych otrzymujemy rozktad pacjentéw stosujacych ramipryl wraz z
bisoprololem.

Tab. 3. Pacjenci stosujacy ramipryl wraz z bisoprololem.

Scenariusz Podstawowy Minimalny Maksymalny

Rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Ramipryl 5 + Bisoprolol 5 81 869 82 311 75214 75 637 88 525 88 985
Ramipryl 5 + Bisoprolol 10 8 065 8108 7 409 7 451 8720 8 766
Ramipryl 10 + Bisoprolol 5 50 134 48 661 45 782 44 297 54 486 53 025
Ramipryl 10 + Bisoprolol 10 11 863 11 514 10 833 10 481 12 893 12 547
Suma 151931 | 150594 | 139238 | 137866 | 164625 | 163 323

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Ladinorm® jest tozsame ze
wskazaniem rejestracyjnym i tym samym liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we
whniosku jest tozsama z liczebnoscia przedstawiona w rozdziale 2.1.1.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
oszacowano na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. W chwili wykonywania
analiz lek byt dopiero wprowadzany na rynek, stad brakuje informacji jaka jest aktualnie
liczba pacjentdéw stosujacych Ladinorm.

Tab. 4. Liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Nieznana - lek wprowadzany
do obrotu, brakuje danych Dane przekazane przez
Zgodnie z ChPL Ladinorm zwrotnych dt. liczby ep P
.7, , . whnioskodawce
pacjentow, ktorzy stosuja ten
lek

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

Tab. 5. Prognozowana liczebnos¢ pacjentow kwalifikowanych do leczenia
preparatem Ladinorm®.

Wariant Liczebnos$¢ populacji Zrédto
1. rok 2. rok

Wariant najbardziej prawdopodobny

5 mg/5 mg - [ I | Dane sprzedazowe

5 ma/10 produktow

me me __ __ jednosktadnikowych

10 mg/5 mg I B | Gostarczone przez

10 mg/10 mg e Il | Wnioskodawce, dane NFZ
dotyczace sprzedazy

Suma
ramiprylu, dane

] ] kopreskrypcji ramiprylu z

bisoprolem dostarczone
przez Wnioskodawce.

Wariant minimalny

5 mg/5 mg e I | Dane sprzedazowe

5 mg/10 mg ] ] produktow
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Wariant Liczebnos$¢ populacji Zrédto
1. rok 2. rok

10 mg/5 mg e Il | jednosktadnikowych
dostarczone przez

10 mg/10 mg __ | Whnioskodawce, dane NFZ

Suma dotyczace sprzedazy
ramiprylu, dane

] I | kopreskrypcji ramiprylu z

bisoprolem dostarczone
przez Wnioskodawce.

Wariant maksymalny

5 mg/5 mg B I | Dane sprzedazowe
produktow
> mg/10 mg ] __ jednosktadnikowych
10 mg/5 mg | I | Gostarczone przez
10 mg/10 mg e Il | Wnioskodawce, dane NFZ
Suma dotyczace sprzedazy
ramiprylu, dane
I e kopreskrypcji ramiprylu z

bisoprolem dostarczone
przez Wnioskodawce.

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w Tab. 6.

Tab. 6. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Liczebnos¢ populacji i
Populacja Zrodto
1. rok 2. rok

Wszyscy pacjenci, u ktorych wnioskowana

. . ) . 151 931 150 594
technologia moze byc zastosowana wariant
najbardziej prawdopodobny
Wszyscy pacjenci, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wariant 139 238 137 866
minimalny .
— - - Rozdziat 2.1.1,
Wszyscy pacjenci, u ktorych wnioskowana Tab. 3
technologia moze by¢ zastosowana wariant 164 625 163 323
maksymalny
Populacja ze wskazaniem okreslonym we Taka sama jak pacjenci ,
whniosku u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢
zastosowana
Pacjenci, u ktorych wnioskowana 0 Rozdziat 2.1.3,
technologia jest obecnie stosowana Tab. 4
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Liczebnos$¢ populacji i
Populacja Zradto
1. rok 2. rok
Pacjenci stosujacy wnioskowanga technologie Rozdziat 2.1.4,
w scenariuszu nowym wariant najbardziej Tab. 5

prawdopodobny

Pacjenci stosujacy wnioskowanga technologie
w scenariuszu nowym wariant minimalny

Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie
w scenariuszu nowym wariant maksymalny

2.2 Opis modelu

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

Kalkulator BIA sktada sie z 5 gtownych arkuszy:

e ,Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie analizowanego wariantu,
uwzglednianie korekty 65+ czy wybor grupy limitowej;

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

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

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

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

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

e ,Bisoprolol 5”, ,Bisoprolol 10”, ,Ramipryl 5”, ,Ramipryl 10” - kalkulacja kosztow
ponoszonych na technologie opcjonalne;

e ,Dane sprzedazowe 11.2025” - podsumowanie danych dotyczacych liczby sprzedanych
opakowan preparatéw refundowanych w ramach katalogu aptecznego;

e ,D2”, ,,G1” - arkusze ze spisami preparatow zawierajacych ramipryl i indapamid,
ktore sa uwzglednione w zatacznikach D1, D2, G1 do obwieszczenia Ministra Zdrowia;
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e ,Mechanizm” - arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych
uwzglednionych w modelu;

e ,Prognoza ramipryl 5”, ,,Prognoza ramipryl 10” - arkusze z prognozami populacji;
o ,Kopreskrypcje” - arkusz z danymi kopreskrypcji;

e ,Rynek” - podsumowanie danych dotyczacych liczby sprzedanych opakowan
preparatow ramiprylu;

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

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

2.3 Perspektywa analizy

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

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji (07.2026 r. - 06.2028 r.). Przyjety horyzont
analizy wynika z czasu obowigzywania decyzji refundacyjnej.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Whnioskowane warunki objecia refundacja Ladinorm®obejmuja wtaczenie leku do istniejacej
grupy limitowej: 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i
ztozone. Wtaczenie leku do grupy limitowej 44.0 jest uzasadnione, gdyz w ramach wyzej
wspomnianej grupy limitowej sa dostepne leki, ktore rowniez sa potaczeniem potaczeniem
inhibitora konwertazy angiotensyny i innej substancji.

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

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

Majac na uwadze mechanizm dziatania oraz wyniki analizy klinicznej, lek Ladinorm® spetnia
powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie¢ do wspoélnej grupy limitowej 44.0,
Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone.
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Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 Ustawy Refundacyjnej [Ustawa Refundacyjna 2011] to
lek zawierajacy te sama substancje czynna oraz majacy te same wskazania i te sama droge
podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Wnioskowany lek Ladinorm®, zgodnie
z powyzszym nie jest odpowiednikiem zadnego refundowanego obecnie leku ze wzgledu
na inne substancje czynne (brak potaczenia ramiprylu oraz bisoprololu).

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Koszt miesiecznej terapii preparatem Ladinorm®, nie spetnia kryterium kwalifikacji
do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Zgodnie z Rozporzadzeniem
Rady Ministrow z dnia 11 wrzesnia 2025 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia
za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2026 r., minimalne wynagrodzenie
za prace od 1 stycznia 2026 roku ustalono na 4 806 PLN. Zgodnie z aktualhng wiedza
medyczna, substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Ladinorm®, wymagaja
stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
tj. 240,30 PLN. W zwiazku z powyzszym, preparat Ladinrom® kwalifikuje sie do odptatnosci
30%. Umieszczenie wnioskowanych preparatdw na liscie 65+, nie wptywa na zmiane kategorii
odptatnosci, co oznacza utrzymanie odptatnosci na poziomie 30%.

2.5.2 Koszt Ladinorm®

Whiosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje cztery prezentacje
preparatu Ladinorm® (ramipryl/bisoprolol):

e Ladinorm®, 5 mg/5 mg, 30 kapsutek, EAN: 05995327198385;

e Ladinorm®, 5 mg/10 mg, 30 kapsutek, EAN: 05995327198446;
e Ladinorm®, 10 mg/5 mg, 30 kapsutek, EAN: 05995327198507;
e Ladinorm®, 10 mg/10 mg, 30 kapsutek, EAN: 05995327198569.

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Ladinorm® ze srodkow publicznych
w leczeniu zastepczym u pacjentéw, ktorych cisnienie tetnicze i choroba sercowo-
naczyniowa sg odpowiednio kontrolowane za pomoca ramiprylu i bisoprololu w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonymw ramach refundacji aptecznej (katalogu A1) —
refundacja w ramach istniejacej grupy limitowej, tj. 44.0. Zawartos¢ DDD w opakowaniu
szacowana jest na podstawie DDD ramiprylu.

Alternatywnie, zatozono refundacje wnioskowanych preparatow Ladinorm® w ramach:

e istniejacej grupy limitowej 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do
stosowania doustnego. Wtaczenie leku do grupy limitowej 40.0 jest uzasadnione gdyz
w ramach wyzej wspomnianej grupy limitowej jest dostepny bisoprolol. W tym
przypadku oszacowanie DDD w opakowaniu opiera sig¢ na bisoprololu.

e nowej grupy limitowej. Wtaczenie leku do nowej grupy limitowej jest uzasadnione,
gdyz w ramach zadnej grupy limitowej nie sa dostepne leki, ktore réwniez sg
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potaczeniem inhibitora konwertazy angiotensyny i leku beta-adrenolitycznego. W tym
przypadku oszacowanie DDD w opakowaniu opiera sie na ramiprylu.

Z punktu widzenia medycznego, dla wiekszosci pacjentdw, lekiem istotniejszym jest ACE-1 a
nie beta-bloker. Dlatego, w analizie wptywu na budzet odstapiono od przedstawiania
wynikow dla refundacji w nowej grupie limitowej, gdy oszacowanie DDD w opakowaniu
opiera sie na bisoprololu. Dodatkowo, szacowanie ceny w oparciu o bisoprolol wymusza
zmiane wnioskowanych cen zbytu netto tak, zeby odzwierciedlaty liczbe DDD bisoprolu w
poszczegolnych wnioskowanych prezentacjach.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu MZ, wszystkie
refundowane preparaty bisoprololu oraz ramiprylu znajduja sie na liscie lekdw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Objecie refundacja wnioskowanego leku, moze
réwniez skutkowac jego bezptatng dostepnoscia w przypadku pacjentow w wieku powyzej
65 lat. W zwiazku z informacjami przedstawionymi powyzej, w ramach analizy podstawowej
uwzgledniono umieszczenie wnioskowanych prezentacji preparatu Ladinorm® na liscie lekow
dostepnych bezptatnie pacjentom po ukonczeniu 65. r.z. W ramach analizy wrazliwosci
testowano brak uwzglednienia wnioskowanego leku na liscie 65+.

Zestawienie cen przedstawiono w Tab. 7, Tab. 8, Tab. 9.

Tab. 7. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 44.0.
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Tab. 8. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach istniejacej grupy

limitowej 40.0.
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Tab. 9. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach nowej grupy

limitowej.




Ramipryl/bisoprolol (Ladinorm®) w leczeniu nadci$nienia tetniczego u pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi

I R
— BN | D | DR | B
il  mll
— - = = m
I — m — m
., = = = m
I C C C C
. = = =
-
— . ) . m

2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

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

2.5.3.1Ramipryl

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

W Tab. 10 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu ramiprylu (koszty wyrazono
jako koszt 1 tabletki).

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

Dawka ramiprylu Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]
5 mg 0,3335 0,0753
10 mg 0,6203 0,1227

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.
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2.5.3.2Bisoprolol

Koszt bisoprololu oszacowano oddzielnie dla dawki 5 mg oraz dawki 10 mg. Koszt oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za listopad 2025 r.

W Tab. 11 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu bisoprololu (koszty wyrazono
jako koszt 1 tabletki).

Tab. 11. Koszt bisoprololu (koszt za 1 tabletke).

Dawka indapamidu Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]
5 mg 0,1983 0,0238
10 mg 0,3569 0,0309

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

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

W scenariuszu istniejagcym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Ladinorm® i stosowane s aktualnie refundowane preparaty ramiprylu
i bisoprololu. W Tab. 12 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete w scenariuszu
istniejacym.
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Tab. 12. Zestawienie zatozen scenariusza istniejacego.

Wariant najbardziej

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Parametr prawdopodobny Uzasadnienie parametryzacji
1.rok 2.rok 1.rok 2.rok 1.rok 2.rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 Podziat miedzy dawke ramiprylu 5 mg i 10 mg
mg 81869 82311 75214 75 637 88 525 88985 | definiuje prognoza sprzedazy tych preparatow
w 2026 i 2027 roku. Wariant minimalny to dolna
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 granica ufnosci prognozy, natomiast wariant
mg 8 065 8108 7409 7451 8720 8766 maksymalny to gorna granica ufnosci prognozy.
- - Dane na temat kopreskrypcji ramiprylu z
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 i i
mg pry S P 50 134 48 661 45782 44297 54 486 53 025 | Pisoprololem pochodza od Wnioskodawcy.
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol
10 mg 11 863 11 514 10 833 10 481 12 893 12 547
Liczba pacjentow leczonych Brak refundacji wnioskowanych prezentacji
preparatem Ladinorm® 0 0 0 0 0 0 | preparatu Ladinorm®.
w dawce 5/5 mg
Liczba pacjentow leczonych
preparatem Ladinorm® 0 0 0 0 0 0
w dawce 5/10 mg
Liczba pacjentow leczonych
preparatem Ladinorm® 0 0 0 0 0 0
w dawce 10/5 mg
Liczba pacjentow leczonych
preparatem Ladinorm® 0 0 0 0 0 0
w dawce 10/10 mg
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2.6.2 Scenariusz nowy

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

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji
preparatu Ladinorm®. Udziat wnioskowanych prezentacji preparatow Ladinorm® przyjeto w
oparciu o rynek dostepnych produktow jednosktadnikowych ramipryl/bisoprolol.
Szczegbtowe dane omowiono w rozdziale 2.1.4. W ramach scenariusza nowego zdefiniowano
trzy warianty analizy: najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz
Tab. 13.
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Tab. 13. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Wariant najbardziej . s q
dopodobn Wariant minimalny Wariant maksymalny L. .
Parametr prawdopo y Uzasadnienie parametryzacji
1.rok 2.rok 1.rok 2.rok 1.rok 2.rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 Podziat miedzy dawke ramiprylu 5 mg i 10 mg
mg N I N N | I | Gcfiniuje prognoza sprzedazy tych preparatow
w 2026 i 2027 roku. Wariant minimalny to dolna
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 granica ufnosci prognozy, natomiast wariant
mg I [ I I I maksymalny to goérna granica ufnosci prognozy.
- - Dane na temat kopreskrypcji ramiprylu z
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 ; ;
g I B | - B | I | bisoproloiem pochodza od Wnioskodawcy.
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol
10 mg I I N N
Liczba pacjentow leczonych Udziat preparatéw Ladinorm wyznaczono
preparatem Ladinorm® ] [ ] [ ] ] I B | oparciu o rynek dostepnych produktow
w dawce 5/5 mg jednosktadnikowych ramipryl/bisoprolol.
Liczba pacjentéw leczonych Szczegotowe dane omowiono w rozdziale 2.1.4
preparatem Ladinorm® I I N N |
w dawce 5/10 mg
Liczba pacjentow leczonych
preparatem Ladinorm® I I | I I
w dawce 10/5 mg
Liczba pacjentow leczonych
preparatem Ladinorm® I N | | |
w dawce 10/10 mg
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

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

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

3.2Wariant najbardziej prawdopodobny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 37 328 542 PLN i 36
866 009 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa | GG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigza¢ sie bedzie ze
wzrostem wydatkow ptatnika o 191 069 PLN i 196 393 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 14.

Tab. 14. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg I I I N S
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg [ [ [ [ [ [
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg I I IS N S
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg I ' I I N e
Ladinorm 5 mg/5 mg 1 | I Il N .
Ladinorm 5 mg/10 mg | | [ ] [ ] [ ] [ ]
Ladinorm 10 mg/5 mg 1 | I Il N .
Ladinorm 10 mg/10 mg | | I I ] ]
Ladinorm razem | | I I N .
RAZEM 37 137 473 36 669 616 37 328 542 36 866 009 191 069 196 393
W tym:
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg 1 I I I I
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg Il BN I N N e
Ramipryl 10mg/Bisoprololsmg | N | NN B BN BB B
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg Il Bl I N N e

3.3Wariant minimalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 34 186 870 PLN i 33 715
127 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii

24



Ramipryl/bisoprolol (Ladinorm®) w leczeniu nadci$nienia tetniczego u pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi

wyniosa | GG ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja

refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiaza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkow
ptatnika o 174 492 PLN i 179 296 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 15.

Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

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

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg I I S N e e
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg I [ I I [ [
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg [ I = = BB B
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg L [ L I N .
Ladinorm 5 mg/5 mg 1 | I I I .
Ladinorm 5 mg/10 mg | | [ ] [ ] [ [ ]
Ladinorm 10 mg/5 mg 1 | I I N .
Ladinorm 10 mg/10 mg | | I I ] ]
Ladinorm razem | | L I N .
RAZEM 34012 378 33 535 831 34 186 870 33715127 174 492 179 296
W tym:
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg I N N e [ [
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg I I I e [ [
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 5 mg I I I I I e
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg I I I e [ [

3.4 Wariant maksymalny

N

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 40 470 214 PLN i 40
016 891 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa | NEGGGNGNGNGNGGNGNGEGEGEEEEEE ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazaé sie bedzie
ze wzrostem wydatkéw ptatnika o 207 646 PLN i 213 490 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy — patrz Tab. 16.

Tab. 16. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Réznica [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg

Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg

Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg

Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg

Ladinorm 5 mg/5 mg

Ladinorm 5 mg/10 mg
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Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Ladinorm 10 mg/5 mg | | [ ] I I e
Ladinorm 10 mg/10 mg | | IR IR I I
Ladinorm razem | | [ ] I I e
RAZEM 40 262 568 39 803 401 40 470 214 40 016 891 207 646 213 490
W tym:

Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg I I I [ [
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg I N I IS EE .
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 5 mg I I I IS I e
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg I N I IS EE .

3.5 Analiza wrazliwosci
3.5.1 Brak na liscie 65+

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Ladinorm® nie zostaje
wpisany na liste 65+. Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 35
811 227 PLN i 35 297 891 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji
wnioskowanej technologii wyniosa i R odpo\iednio w 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie z
obnizeniem wydatkow ptatnika o 1 326 246 PLN i 1 371 725 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku

analizy — patrz Tab. 17.

Tab. 17. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - brak na liscie 65+.

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

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg Il I I I e e
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg ] ] ] ] [ [
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg Il I I N e e
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg I I I I N e
Ladinorm 5 mg/5 mg | | I ] ] [
Ladinorm 5 mg/10 mg | | [ ] [ ] [ ] [ ]
Ladinorm 10 mg/5 mg | | I I ] ]
Ladinorm 10 mg/10 mg | | I I ] [
Ladinorm razem | | [ . |
RAZEM 37 137 473 36 669 616 35 811 227 35297 891 | -1 326 246 ‘ -1371725
W tym:
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg I S I I e e
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg I I I e [ [
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 5 mg I I IS IS I e
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg I I I IS I e
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3.5.2 Refundacja w ramach nowej grupy limitowej

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Ladinorm® jest refundowany
w ramach nowej grupy limitowej. Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej
wyniosg 37 784 679 PLN i 37 337 354 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii wyniosali N odpo\viednio w
1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac
sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 647 206 PLN i 667 738 PLN odpowiednio w 1. i
2. roku analizy — patrz Tab. 18.

Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - refundacja w ramach
nowej grupy limitowej.

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

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg [ ] [ ] [ ] I B e
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg ] [ ] [ ] [ ] [ [
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg I I N I e e
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg I I I I N e
Ladinorm 5 mg/5 mg 1 | I I N e
Ladinorm 5 mg/10 mg | | [ ] [ ] [ ] [ ]
Ladinorm 10 mg/5 mg 1 | I I N e
Ladinorm 10 mg/10 mg | | I I ] ]
Ladinorm razem | I I N e
RAZEM 37 137 473 36 669 616 37 784 679 37 337 354 647 206 667 738
W tym:
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg I I IS IS I e
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg I I I e [ ] [ ]
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 5 mg I I I I I e
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg I I I e [ [

3.5.3 Refundacja w ramach 40.0 grupy limitowej z
oszacowaniem DDD w opakowaniu na podstawie
bisoprololu

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Ladinorm® jest refundowany
w ramach 40.0 grupy limitowej z oszacowaniem DDD w opakowaniu na podstawie bisoprololu.
Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa 36 340 529 PLN i 35 847
872 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa [ GG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigza¢ sie bedzie ze
spadkiem wydatkow ptatnika o 796 944 PLN i 821 744 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
— patrz Tab. 19.
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Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - refundacja w ramach 40.0
grupy limitowej.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 5 mg Il N N S | .
Ramipryl 5 mg + Bisoprolol 10 mg ] [ ] ] ] [ [
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 5 mg Il N N S | .
Ramipryl 10 mg + Bisoprolol 10
mg I [ . I N e
Ladinorm 5 mg/5 mg 1 | . I N .
Ladinorm 5 mg/10 mg | | [ ] [ ] [ ] | ]
Ladinorm 10 mg/5 mg | | I I I ]
Ladinorm 10 mg/10 mg | | I I I ]
Ladinorm razem | | L I N .
RAZEM 37 137 473 36 669 616 36 340 529 35 847 872 -796 944 -821 744
W tym:
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 5 mg I I I I | .
Ramipryl 5 mg/Bisoprolol 10 mg Il I N e [ [
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 5 mg I I I I | .
Ramipryl 10 mg/Bisoprolol 10 mg I N I I I .

3.6 Analiza doptat pacjenta

Analiza doptat objeta koszt 1 opakowania wnioskowanego leku (30 dni terapii).

W przypadku analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Ladinorm®, refundacja
wszystkich prezentacji przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentow od | EGzGzG
PLN. — patrz Tab. 20.

Analiza wrazliwosci, ktéra zaktada brak wpisania wnioskowanego leku na liste 65+ wykazata,
ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Ladinorm®,

refundacja przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentéow od|i G -
patrz Tab. 21.

Analiza wrazliwosci, zaktadajaca refundacje w ramach nowej grupy limitowej wykazata, ze
w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Ladinorm®,
refundacja przyczyni sie do obnizenia wysokosci doptat pacjentow od | G -
patrz Tab. 22.

Analiza wrazliwosci, zaktadajaca refundacje w ramach 40.0 grupy limitowej z oszacowaniem
DDD w opakowaniu na podstawie bisoprololu wykazata, ze w przypadku wszystkich
analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Ladinorm®, refundacja przyczyni sie
do wzrostu wysokosci doptat pacjentéw od i N, \yiatek stanowi prezentacija
10/5 mg przy ktorej refundacja przyczyni sie do obnizenia wysokosci doptat pacjentéw o

B - 0otz Tab. 23.
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Tab. 20. Analiza doptat pacjenta.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]

5 mg/5 mg [ [ [

5 mg/10 mg | [ [

10 mg/5 mg [ | | [

10 mg/10 mg [ [ [
Tab. 21. Analiza doptat pacjenta - brak na liscie 65+.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]

5mg/5 mg [ [ [

5mg/10 mg [ [ [

10 mg/5 mg [ [ [

10 mg/10 mg [ [ [
Tab. 22 Analiza doptat pacjenta - nowa grupa limitowa.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]

5 mg/5 mg [ [ [

5mg/10 mg [ [ [

10 mg/5 mg [ [ [

10 mg/10 mg [ [ [
Tab. 23 Analiza doptat pacjenta - 40.0 grupa limitowa.

Preparat Scenariusz obecny [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Roéznica [PLN]

5 mg/5 mg [ | [ | [ |

5mg/10 mg I - -

10 mg/5 mg [ | [ | [ |

10 mg/10 mg I I I
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4 Ograniczenia i dyskusja

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienié nastepujace kwestie:

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej, w ktérej zostanie
zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano prognozy dotyczace
refundacji preparatéw zawierajacych ramipryl (prognoza sprzedazy na podstawie
danych NFZ za grudzien 2024 r. - listopad 2025 r.) oraz danych kopreskrypcji ramiprylu
z bisoprololem. Mimo, Ze dane te wydaja sie w sposdb wystarczajaco precyzyjny
okreslac liczebnos¢ populacji docelowej, to moga byc one naznaczone btedem. Rynki
poszczegolnych preparatéw moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat.

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja. W analizie zatozono, ze liczebnos¢ populacji bedzie
ksztattowac sie w oparciu o rynek dostepnych produktéw jednosktadnikowych
ramipryl/bisoprolol.

Niepewnos¢ dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, Zze preparat
Ladinorm® zostanie wpisany na liste 65+. Wynika to z faktu, ze wszystkie
refundowane preparaty ramiprylu i bisoprololu znajduja sie na liscie lekow
wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Rowniez dwusktadnikowe
preparaty refundowane w ramach grupy 44.0 znajduja sie na tej liscie. W ramach
analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Ladinorm® nie zostaje wpisany
na liste 65+.

Niepewnos¢ dotyczaca odsetka pacjentow 65+. Odsetek pacjentow 65+ wyliczono
wstecznie w oparciu o dane sprzedazowe raportowane dla ramiprylu i bisoprololu i
rzeczywiste koszty refundacji.

Niepewnos¢ dotyczaca kwalifikacji wnioskowanego leku do grupy limitowej oraz
obliczen ceny wynikajacych z art.5 ustawy o refundacji. Niepewnos¢ te testowano w
analizie wrazliwosci.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

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

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej grupy limitowej
44.0 dla preparatu Ladinorm® bedzie wiagzac sie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych o
okoto 191 tys. PLN i 196 tys. PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, przy zatozeniu, ze
preparat zostanie wpisany na liste 65+. W przypadku braku uwzglednienia powyzej
wymienionych opcji pozytywna decyzja refundacyjna bedzie wiazac sie z redukcja wydatkow
ptatnika o 1,3 mln PLN i 1,4 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w przypadku braku
wpisania na liste 65+, wzrostem wydatkow ptatnika o 647 tys. PLN i 668 tys. PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy w przypadku refundacji w nowej grupie limitowej oraz spadkiem
wydatkéw ptatnika o 796 944 PLN i 821 744 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w
przypadku refundacji w 40.0 grupie limitowej z oszacowaniem DDD w opakowaniu na
podstawie bisoprololu.

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

Rys. 1. Prognoza dla ramiprylu 5 Mg, ....uuuuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirerrnnanaes 10
Rys. 2. Prognoza dla ramiprylu 10 M. .....uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiieerenneennnnnnnnnnnnnnes 10
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Spis tabel

Tab. 1. Epidemiologia nadcisnienia tetniczego W POISCE. ....c.vvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeenns 9
Tab. 2. Dane kopreskrypcji ramiprylu z bisoprololem. .......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnes 10
Tab. 3. Pacjenci stosujacy ramipryl wraz z bisoprololem. .......cccvviiiiiiiiiiiieiiieiinnnnnes 1
Tab. 4. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

SEOSOWANA. «eettiiitiiiiiiittt e eaaaaaaaaaaaannannnnnnnnnns 11
Tab. 5. Prognozowana liczebnos¢ pacjentow kwalifikowanych do leczenia preparatem

[T 11 o o 1 1 KPP 12
Tab. 6. Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci populacji......cccoevvieeiiniiiinennnnnn. 13
Tab. 7. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach istniejacej grupy limitowej

PPN 17
Tab. 8. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach istniejacej grupy limitowej

LT N 18
Tab. 9. Ceny preparatu Ladinorm® — refundacja w ramach nowej grupy limitowej......... 18
Tab. 10. Koszt ramiprylu (koszt za 1 tabletke). ... 19
Tab. 11. Koszt bisoprololu (koszt za 1 tabletke). ... 20
Tab. 12. Zestawienie zatozen scenariusza iStNiejaCego. ...ccevvvreiiiiiiireiiiieeieieieeeananns 21
Tab. 13. Zestawienie zatozen wariantow SCENAriusZa NOWEZ0. ....cveverereneeenneeeneeennenns 23
Tab. 14. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego. ....... 24
Tab. 15. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego. .........cccevvvveineennnnn. 25
Tab. 16. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego. .........cccevvvveennnnn. 25
Tab. 17. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - brak na liscie 65+. .........ccccvennne.n. 26
Tab. 18. Zestawienie wynikdéw analizy wrazliwosci - refundacja w ramach nowej grupy

8T )00 = P 27
Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - refundacja w ramach 40.0 grupy

8T )00 = P 28
Tab. 20. Analiza doptat Pacienta. «.oveeiii i et e e eeeiiee e e eeeaannaaas 29
Tab. 21. Analiza doptat pacjenta - brak na liSCie 65+.......cceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeanaens 29
Tab. 22 Analiza doptat pacjenta - nowa grupa limitowa. .......ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnns 29
Tab. 23 Analiza doptat pacjenta - 40.0 grupa limitowa. .......ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnns 29
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