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W nawiazaniu do pisma AOTMIT o sygnaturze OTAP.4130.1.2026.2.KKu z dnia 6 lutego 2026 r.
ponizej przedstawiamy odpowiedzi i wyjasnienia odnosnie do uwag w nim zawartych.

Ad. I. Analiza ekonomiczna

1. Analiza ekonomiczna nie jest przeprowadzana w wariancie z perspektywy wspolnej
podmiotu zobowiqgzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i
swiadczeniobiorcy (§ 5 ust. 10 pkt 2 Rozporzqdzenia).

W ramach zatqczonych analiz uwzgledniono jedynie koszty z perspektywy NZF oraz
doptate pacjenta. Uprzejmie prosze o uwzglednienie wynikdow z perspektywy
wspolnej zaréwno w ramach analizy ekonomicznej jak i analizy wptywu na budzet.

Odpowiedz:

Zwracamy uwage, ze analiza wptywu na budzet zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (§ 6. 1.) dotyczy wptywu na budzet podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych.

Zwracamy jednoczesnie uwage, ze przedstawianie w BIA oszacowan z perspektywy wspolnej
jest btedem merytorycznym (ptatnik publiczny i swiadczeniobiorca nie dysponuje wspolnym
budzetem, dodatkowo swiadczeniobiorca nie funkcjonuje jako zdefiniowany byt ksiegowy i
nie jest mozliwe zdefiniowanie jakiegokolwiek budzetu dla niego).

Dodatkowo, uprzejmie zwracamy uwage, ze analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona w
wariancie z perspektywy wspolnej.

Ad. Il. Analiza wptywu na budzet

2. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt
14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy o refundacji, nie zawiera oszacowania rocznej
liczebnosci populacji obejmujqgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana oraz docelowej, wskazanej we wniosku (§ 6 ust.
1 pkt 1 lit. a i b Rozporzqdzenia).

W ramach przedstawionych oszacowan uwzgledniono udziat kopreskrypcji ramirpilu
i bisoprololu w zakresie od 1,1% do 11,83% w zaleznosci od prezentacji. Przyjecie
takiej wartosci budzi watpliwosci majgc na uwadze odsetek kopreskrypcji na
poziomie ok 21% (co wskazano w arkuszu ,,kopreskrypcje” w komodrkach L53:N53).
Uprzejmie prosze o aktualizacje obliczen lub przestawienie dodatkowych wyjasnien.

Odpowiedz:

Odsetek kopreskrypcji na poziomie ok. 21% zawiera rowniez ramipryl w dawce 2,5 mg, ktory
nie byt przedmiotem zainteresowania w niniejszej analizie. Z tego powodu udziat
kopreskrypcji ramirpylu i bisoprololu (dawki 5 mg i 10 mg) w zakresie od 1,1% do 11,83% w




zaleznosci od prezentacji, nie bedzie réwny udziatowi kopreskrypcji dla catego rynku
ramiprylu i bisoprololu.

Ad. lll. W ramach grup limitowych

3. Analiza w ramach analizy podstawowej prezentuje oszacowania uwzgledniajgce
kwalifikacje do istniejacej grupy limitowej: 44.0 Inhibitory konwertazy angiotensyny
- produkty jednosktadnikowe i ztoZzone. Powyzsze uzasadniono faktem dostepnosci w
ramach wyzej wspomnianej grupy limitowej, lekow stanowiqcych potqgczenie
inhibitora konwertazy angiotensyny i innej substancji czynnej. (§ 5. i § 6., w zwiqgzku
z § 7. Rozporzqdzenia).

Brak oszacowan w analizie ekonomicznej oraz wptywu na budzet publicznego
ptatnika wynikajqcych z regulacji zawartych w art. 5 Ustawy dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907, 1192). W ramach oszacowan nie
uwzgledniono mozliwosci wtqczenia produktu Ladinorm do grupy limitowej
bisoprololu 40.0, uprzejmie prosze o uwzglednienie takiego wariantu w ramach
analizy wrazliwosci zarowno w ramach analizy ekonomicznej jak i analizy wptywu na
budzet oraz aktualizacje modeli.

Odpowiedz:

Analize ekonomiczna oraz wptywu na budzet publicznego ptatnika uzupetniono o mozliwos¢
wtaczenia produktu Ladinorm do grupy limitowej bisoprololu 40.0 w ramach analizy
wrazliwosci. Konsekwencja regulacji zawartych w art. 5 Ustawy dnia 12 maja 2011 r. jest
przedstawieni obliczen w oparciu o liczbe DDD dla bisoprololu. W konsekwencji, w ramach
tego scenariusza konieczna byta zmiana wnioskowanych cen tak, zeby preparaty o takiej
samej liczbie DDD bisoprololu w opakowaniu miaty jednakowga cene. Dodatkowo, w ramach
analizy dodano scenariusz, w ktorym produkt Ladinorm kwalifikowany jest do nowej grupy
limitowej, w ktérym rowniez uwzgledniono konsekwencje regulacji zawartych w art. 5
Ustawy dnia 12 maja 2011 r. Jednoczesnie, w dalszym ciagu w naszej opinii, refundacja w
grupie 44.0 musi opierac sie na liczbie DDD ramiprylu. W przeciwnym razie, liczba DDD we
wnioskowanych opakowaniach jest skrajnie niska (4x krotnie nizsza niz dla innych
preparatow zawierajacych ACE-l). Zwracamy rowniez uwage, ze z punktu widzenia
medycznego, dla wiekszosci pacjentdw, lekiem istotniejszym dla pacjenta jest ACE-1 a nie
beta-bloker. Jedynie w populacji pacjentow z niewydolnoscig serca z uposledzona frakcja
wyrzutowa ACE-| i beta-blokery maja ta sama site zalecen klinicznych.

Ad. IV. W ramach zrédet informacji

Analizy, o ktéorych mowa w 1 nie zawierajq danych bibliograficznych wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajqcego
jednoznacznqg identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1
Rozporzqgdzenia).

W APD w ramach bibliografii m.in. NICE 2023 dotyczy innego dokumentu.

W ramach zatgczonych modeli elektronicznych wiele wartosci zostato
wprowadzonych bez odniesien oraz szczegdtowych opisow kolumn co utrudnia




weryfikacje modelu. Uprzejmie prosze o bardziej precyzyjne opisy w komorkach (w
tym wyjasnienie wykorzystanych skrotow/akronimoéw) oraz wskazanie przebiegu
oszacowan (np. poprzez odniesienie do wtasciwych komorek w modelu; przyktadem
jest komorka F9 w arkuszu ,,Przejecie rynku”).

Prosze o aktualizacje o najnowsze dostepne dane dotyczqce refundacji opublikowane
przez NFZ oraz MZ.

Odpowiedz:

W ramach aktualizacji uzupetniono dane bibliograficzne i poprawiono opisy komorek w
arkuszu Excel.

Analizy zaktualizowano w oparciu o obowiazujace na moment sktadania uzupetnien
Obwieszczenie Ministra Zdrowia oraz raporty refundacyjne NFZ.




