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w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem Cel

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych

ramiprylem i bisoprololem podczas H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peitna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis;

BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;

CI . L
Przedziat ufnosci

DDD ang. Defined Daily Dose;
Dawka dobowa zdefiniowana przez WHO

DD Dawka dobowa
ang. Lower Prediction Interval;

LPI . . ..
Dolna granica przedziatu predykcji

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika
publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa wspolna

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
medyczne)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO - . . . .
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Sensitivity Analysis;
Analiza wrazliwosci (tu: jedno- i wielokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza scenariuszowa)
ang. Upper Prediction Interval;
UPI i . ) -
Gorna granica przedziatu predykgcji
WHO ang World Health Organisation,;

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu
ztozonego Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
stosowanego w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdtistniejagcym przewlekltym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentéow odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania

w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wplywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e  populacje stanowili dorosli pacjenci nadcisnieniem tetniczym lub nadci$nieniem tetniczym ze wspdtistniejgcym przewlektym
zespotem wieficowym®, z kontrolg cisnienia tetniczego podczas leczenia skojarzonego preparatami zawierajgcymi ramipryl
i bisoprolol w dawkach jak w produkcie ztozonym [57] (P);

e wnioskowang technologie stanowito leczenie substytucyjne ztozonym produktem leczniczym Ramizek Plus® (30 kapsutek
twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) wspdtfinansowanym ze $rodkow
publicznych w ramach cze$ci Al. Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [37] (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) (I);

e  wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem skfadnikéw ocenianego produktu ztozonego podawanych w osobnych
preparatach;

e na podstawie wynikdw Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto takg samg skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo
poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wytacznie kategorie kosztu réznigcego poréwnywane schematy
leczenia (0);

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentédw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdw na
leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw piatnika publicznego na 2 lata, zgodnie z

zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen medycznych) i facznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego oraz z portfeli $wiadczeniobiorcow ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
whioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz
wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).

" u pacjentdéw z jawna chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba wiencowa serca, udar mézgu, choroba naczyn
obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentéw z cukrzycg i co najmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka i (lub) przewlekig
niewydolnoscig serca ze zmniejszong czynnoscig skurczowg lewej komory serca (prewencja wtérna po ostrym zawale miesnia sercowego:
zmniejszenie $miertelnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi niewydolnosci serca, ktdra rozpoczeta sie po > 48 godzinach
od wystapienia ostrego zawatu mig$nia sercowego) [57]
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odsetka wykorzystanych dobowych dawek poréwnywanych lekéw w roku u standardowego pacjenta (. udziatu oczekiwanej

liczby dni terapii w danym roku kalendarzowym u pacjenta stosujgcego przynajmniej jedno opakowanie wnioskowanej
technologii lub komparatoréw w danym roku — aspekt uwzglednia przerwanie, zakonczenie i pézniejsze rozpoczecie leczenia

u pacjentéow w praktyce klinicznej) okreslonego na poziomie 90% (od 80% do 100%) zgodnie z zatozeniami analiz dla

Oceny liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii dokonano wychodzac od liczby pacjentéw stosujgcych

ramipryl i odsetka opakowan ramiprylu stosowanych fgcznie z bisoprololem.

W ramach analizy podstawowej ustalono, Ze liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym stosujacych

ramipryl z bisoprololem wynosi (skrajne warianty oceny liczebno$ci populacji docelowej):

Na podstawie danych sprzedazowych Wnioskodawcy, aktualne wykorzystanie nierefundowanych lekdéw ramiprylu z bisoprololem

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastapi caty rynek nierefundowanych lekéw ramiprylu
z bisoprololem oraz cze$¢ aktualnego rynku sprzedazy jednosktadnikowych preparatéw ramiprylu i jednosktadnikowych
preparatow bisoprololu stosowanych jednoczesnie u pacjenta z analizowanej populacji.

Liczebno$¢ populacji pacjentdw z analizowanej populacji stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji

okreslono na poziomie (skrajne warian

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajacych na liczebnos¢ populacji docelowej

zaréwno w ramach scenariusza istniejacego jak i scenariusza nowego.




Streszczenie f

Dawke wnioskowanej technologii okre$lono na poziomie zalecanej dawki dobowej (1 kaps./d) [57], ktéra odpowiada réwniez
dawce dobowej produktu ztozonego zdefiniowanej przez WHO (ang. Defined Daily Dose, DDD) [33]. Ze wzgledu na charakter
whnioskowanego wskazania (leczenie zastepcze), dawkowanie komparatora uwzgledniono zgodnie z zawartoscig i dawkowaniem
whnioskowanej technologii — ramipryl i bisoprolol podawanych w osobnych preparatach, w takich samych dawkach jak w produkcie

ztozonym.

Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto (bez VAT, marzy hurtowej i marzy detalicznej) wnioskowanej technologii ha poziomie:

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach: nowej osobnej grupy limitowej, istniejacej grupy
limitowej 44.0 (grupa limitowa ramiprylu) i istniejacej grupy limitowej 40.0 (grupa limitowa bisoprololu).
Przy kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej uwzgledniono nastepujace aspekty:

e  rozne wskazania do stosowania wnioskowanej technologii, lekdw z grupy 40.0 oraz lekow z grupy 44.0 (niespetniony zapis
o wspdlnej grupie limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 1 Ustawy [30]);

e  charakter pacjentow z populacji docelowej dla wnioskowanej technologii, ktérzy zgodnie z zarejestrowanym i
whnioskowanym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Ramizek Plus® [40], [57] uzyskujg kontrole nadciénienia
tetniczego dopiero po zastosowaniu skojarzenia lekéw telmisartanu i indapamidu, co oznacza, ze niewystarczajgco
odpowiadajg na monoterapie jednym ze sktadnikdw, tj. niewystarczajgco odpowiadajg na leki z grup limitowych 40.0 i 44.0
(niespetniony zapis o wspdlnej grupie limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 1 Ustawy [30]);

e wysoce prawdopodobng rdézng skuteczno$¢ kliniczng wnioskowanej technologii oraz jej skladnikéow stosowanych w
monoterapii — dwie hipotensyjne substancje czynne w miejsce stosowania jednego (niespetnione zapisy o wspdlnej grupie
limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 2 oraz art. 15. ust. 3. pkt 2 Ustawy [30]);

e dotychczasowe podejscie Ministerstwa Zdrowia $wiadczace, ze wsrdd 93 refundowanych obecnie kombinacji substancji
czynnych w preparacie ztozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej, 61% (57) refundowanych jest w osobnych

grupach limitowych [37].

Na podstawie ww. aspektéw, przy uwzglednieniu zapiséw art. 5. Ustawy o refundacji lekéw [30], w analizie podstawowej
uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w ramach grupy limitowej drozszego sktadnika — bisoprololu (grupa 40.0)
[37]. Refundacje wnioskowanej technologii w grupie limitowej ramiprylu (44.0) oraz w nowej, osobnej grupie limitowej, ktora
odzwierciedlataby réznice w skutecznosci klinicznej produktéw ztozonych oraz ich sktadnikéw w monoterapii oraz pozwalataby na

podobng dostepnosc¢ dla pacjenta produktu ztozonego i politerapii, testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Sktadniki ocenianego produktu ztozonego przypisane s do kategorii odptatnosci ryczattowej (bisoprolol, grupa 40.0; ramipryl,
grupa 44.0) [37]. Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana po
uiszczeniu 30% odptatnosci przez pacjentéw z analizowanej populacji (miesieczny koszt dla pacjenta przy 30% wspotptaceniu
jest nizszy od 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2025 roku [58]). Odptatno$¢ ryczattowg (zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt

2 lit. b ustawy [30] jako kolejny odpowiednik leku z ryczattowg odptatnoscig) testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Whnioskowana technologia produkowana jest w Polsce, przy czym substancja czynna jest wytwarzana za granicg. Tym samym w
ramach niniejszej analizy uwzgledniono 10% redukcje odpfatnosci pacjenta za wnioskowang technologie, zgodnie z art. 6. ust.

2a ustawy [30] (zatozono wpisanie wnioskowanej technologii do czesci G.1. Wykazu).
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W opracowaniu uwzgledniono aspekty zwigzane z bezptatnym wydaniem lekéw znajdujacych sie w czesci D.1. i D.2. wykazu [37]
pacjentom odpowiednio ponizej 18 roku zycia i w wieku 65 lat i starszym.

W analizie podstawowej przyjeto wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D.2. Wykazu, umozliwiajgcego bezptatne jej
wydawanie $wiadczeniobiorcom w wieku 65 lat i starszym. Przyjeto, ze podobnie jak refundowane sktadniki ocenianego produktu
ztozonego (bisoprolol, grupa 40.0; ramipryl, grupa 44.0) [37], wnioskowana technologia bedzie bezptatna dla pacjentow z

analizowanej populacji w wieku 65 lat i starszym.

Odsetek pacjentow w wieku 65 lat lub starszych, ktdrzy bedg mogli stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji
okreslono na podstawie danych dotyczacych liczby pacjentow stosujgcych leki bisoprololu i/lub ramiprylu w 2020 roku
(62,6% opakowan w 2020 roku) [53] (dane wykorzystywane m.in. w analizie [59]). Dane refundacyjne jednosktadnikowych
preparatow bisoprololu i ramiprylu z 2024 roku [49] wskazywaty, ze 71,1% rynku sprzedazy DDD (70,3% opakowan) lekow
refundowanych bisoprololu i ramiprylu dotyczy $wiadczeniobiorcow w wieku 61+ lat (brak danych dla przedziatu 65+ [49]).

Koszt komparatora okreslono na podstawie cen i limitow lekéw ramiprylu i bisoprololu wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37],
liczby zrefundowanych opakowan lekéw w okresie styczen — wrzesien 2025 roku [52] oraz informacji na temat odsetka
$wiadczeniobiorcéw w wieku 65 lat i starszych.

W Polsce ramipryl dostepny jest pod postacig refundowanych tabletek o mocy 10 mg, 5 mg i 2,5 mg; bisoprolol — tabletek o0 mocy
10 mg i 5 mg, przy czym tabletki z 5 mg bisoprololu mozna podzieli¢ [37]. W analizie podstawowej uwzgledniono koszt
komparatora na podstawie rynku sprzedazy refundowanych lekdw ramiprylu i bisoprololu pod postacig tabletek o takiej samej
mocy jak w przypadku kapsutki analizowanego produktu ztozonego (np. Ramizek Plus® 10 mg ramiprylu + 5 mg bisoprololu
poréwnano z kosztem 1 tabl. 10 mg ramiprylu i 1 tabl. 5 mg bisoprololu). Tym samym uwzgledniono segment sprzedazy
jednosktadnikowych lekdw ramiprylu i bisoprololu, ktdry w praktyce klinicznej bedzie zastepowany przez wnioskowang technologie.
W analizie wrazliwosci rozpatrywano koszt komparatora przy uwzglednieniu catego rynku sprzedazy analizowanych substancji

czynnych.

Cene wnioskowanej technologii na rynku prywatnym ustalono na podstawie $rednich cen dla pacjenta raportowanych na portalu

»Medycyna Praktyczna” (uwzgledniono $érednia z cen lekdw Ramizek Plus®, Piramil Biso® i Acebis®) [38].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdéw z budzetu pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw
wykorzystano zatozenia i wartosci parametrdw wejsciowych modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy
ekonomicznej [61].

Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢

poréwnywanych technologii medycznych.

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
srodkoéw publicznych jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia
minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

W opracowaniu uwzgledniono metody analogiczne do tych stosowanych w przypadku oceny analogicznych technologii lekowych,
tj. produktow ztozonych stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego (np. [56], [59]) lub produktdéw ztozonych stosowanych

w innych wskazaniach (np. [58]).




Streszczenie \

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkow
publicznych produktu leczniczego Ramizek Plus® stosowanego we wnioskowanym wskazaniu bedzie zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem wydatkow z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrod
pacjentdw z analizowanej populacji oraz z niewielkim zmniejszeniem tgcznych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli
pacjentdw.

Powyzsze wynika przede wszystkim z przejecia nierefundowanego rynku sprzedazy wnioskowanej technologii (naptyw do

refundacji pacjentow, ktorzy aktualnie stosujg petnoptatne leki ramiprylu z bisoprololem).

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, Ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane
z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego i facznych wydatkdw ptatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcow wynoszaca:

e w przypadku ptatnika publicznego:

o 40w 197 L QU .
o 3952 a2 L (R . >

e w przypadku pfatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcow (ujemne wartosci oznaczajg oszczednosci towarzyszace

whpisaniu leku Ramizek Plus® do czesci A1 Wykazu):
Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Testujgc alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametrow wykorzystanych do kalkulacji liczebnosci
populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w zakresie: _

Okreslone w analizie dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego (do okoto 4 min PLN rocznie) stanowig tylko do 0,014%
catkowitego rocznego budzetu na refundacje i do 0,53% niewykorzystanych $rodkéw finansowych z budzetu przeznaczonego na
refundacje lekow w 2025 roku (na podstawie stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — pazdziernik 2025 roku wg danych
Narodowego Funduszu Zdrowia; www.nfz.gov.pl). Swiadczy to, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie docelowo

stanowita istotnego obcigzenia budzetu pfatnika publicznego.

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacji produktu leczniczego Ramizek Plus® (w ramach
czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych) beda towarzyszy¢ dodatkowe naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego oraz

oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spolecznego, zapewni tatwiejszy dostep do produktu zlozonego. Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu
leczniczego Ramizek Plus® moze przetozy¢ sie na poprawe wynikéw zdrowotnych pacjentéw w dlugoterminowym

horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci




Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem Cel
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

odnosnie stosowanego leczenia wérdd pacjentow stosujacych produkty ztozone wzgledem pacjentéw stosujacych
sktadniki produktu ziozonego w osobnych preparatach).
Refundacja wnioskowanej technologii obnizy obcigzenie finansowe tych pacjentow ktorzy w chwili obecnej,

pomimo braku refundacji, stosuja wnioskowana technologie w analizowanym wskazaniu.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia \

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
Srodkéw publicznych produktu ztozonego Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub
10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) stosowanego w leczeniu nadci$nienia tetniczego
lub nadci$nienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewlektym zespotem wiencowym u dorostych
pacjentdw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania

w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention,
Comparison, Outcome; populacja, interwencja, porownanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili dorosli pacjenci nadci$nieniem tetniczym lub nadci$nieniem tetniczym ze
wspotistniejgcym przewlektym zespotem wiencowym®, z kontrolg ci$nienia tetniczego podczas
leczenia skojarzonego preparatami zawierajgcymi ramipryl i bisoprolol w dawkach jak w produkcie
ztozonym [57] (P);

e wnioskowang technologie stanowito leczenie substytucyjne ziozonym produktem leczniczym
Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub
10 mg bisoprololu) wspdtfinansowanym ze $rodkéw publicznych w ramach czesci Al. Wykazu
refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych [37] (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) (I);

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem skfadnikdw ocenianego produktu ztozonego

podawanych w osobnych preparatach;

* u pacjentéw z jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba wiefcowa serca, udar mézgu,
choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentéw z cukrzyca i co najmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem
ryzyka i (lub) przewlektg niewydolnoscig serca ze zmniejszong czynnoscig skurczowg lewej komory serca (prewencja wtérna po
ostrym zawale miesnia sercowego: zmniejszenie $miertelnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentéw z objawami klinicznymi
niewydolnosci serca, ktdra rozpoczeta sie po > 48 godzinach od wystgpienia ostrego zawatu miesnia sercowego) [57]
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) .
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem ‘;/Cen
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas “‘\ H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

e na podstawie wynikow Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto taka samg skutecznosé
kliniczng i bezpieczenstwo poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wylgcznie
kategorie kosztu r6znigcego poréwnywane schematy leczenia (O);

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentdw, o ktorej mowa w §6 ust. 1
i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz
prognozowanych wydatkow pfatnika publicznego na 2 lata, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia

Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i tgcznych wydatkdw z budzetu ptatnika
publicznego oraz z portfeli Swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
whnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejgcy”; brak wpisania wnioskowanej technologii
do czesci A1 Wykazu) oraz wysokos¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii

ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymainy.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i sumaryczne zuzycie zasobdéw medycznych zaréwno w ramach

scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o0.0. [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcdw, w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet wykorzystano wartoéci parametréw i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [61].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wpltywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania

wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
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przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

W opracowaniu uwzgledniono metody analogiczne do tych stosowanych w przypadku oceny
analogicznych technologii lekowych, tj. produktéw ztozonych stosowanych w leczeniu nadci$nienia

tetniczego (np. [56], [59]) lub produktéw ztozonych stosowanych w innych wskazaniach (np. [58]).

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Adamed Pharma S.A. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Ramizek Plus®
(30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) w
ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym”) w
leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadcisnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewlektym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym [37], [40].

Whioskowana technologia nie jest obecnie finansowana we wnioskowanym wskazaniu ze $rodkéw

publicznych w Polsce [37].

W chwili obecnej w czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych znajdujg sie 4 142 prezentacji 1 586 produktdw
leczniczych, w tym 627 prezentacji preparatow ztozonych zawierajacych dwie lub wiecej substancii
czynnych (234 produkty lecznicze z 187 unikatowymi nazwami handlowymi; 82 unikatowych kombinacji
substancji czynnych w preparacie ztozonym; 93 kombinacji unikatowych substancji w preparacie
ztozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej) [37]. Wsrdd 93 kombinacji substancji czynnych w
preparacie ziozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej, 61% (57) refundowanych jest w
osobnych grupach limitowych.

Zidentyfikowane leki ztozone przedstawiono ponizej.

Tabela 1. Grupy limitowe aktualnie refundowanych lekow ztozonych [37].

Grupa Grupa Grupa Grupa Osobna

grupa

Substancje czynne produktu skltadnika — skladnika — | skladnika —
zlozonego 1. 2. 3.

Acidum valproicum + Natrii valproas 161.2 161.1 161.1 tak

Amiloridi hydrochloridum +

Hydrochlorothiazidum 36.0 nieref. nieref. tak
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Ce

H

Grupa Grupa Grupa Grupa o
Substancje czynne produktu skltadnika — skladnika — | skladnika — rupa
zlozonego 1. 2. 3. grup
Amlodipinum + Valsartanum 45.0 41.0 45.0
Amlodipinum + Valsartanum + .
Hydrochlorothiazidum 45.0 41.0 45.0 nieref.
Amoxicillinum + Acidum .
S S i 89.2 88.1 nieref. tak
Amoxicillinum + Acidum :
. — 89.1 88.1 nieref. tak
Amoxicillinum trihydricum + Kalii . )
i - 89.1 nieref. nieref. tak
Beclometasoni dipropionas + .
Formoteroli fumaras 199.2 nieref. 198.0 tak
Beclometasoni dipropionas +
Formoteroli fumaras + 199.4 nieref. 198.0 nieref. tak
Glycopyrronium
Beclometasoni dipropionas + .
Formoteroli fumaras dihydricus 199.2 nieref. 198.0 tak
Beclometasoni dipropionas + .
Formoteroli fumaras dihydricus 199.3 nieref. 198.0 tak
Beclometasoni dipropionas
anhydricus + Formoteroli fumaras 199.3 nieref. 198.0 tak
dihydricus
Beclometasoni dipropionas
anhydricus + Formoteroli fumaras 199.2 nieref. 198.0 tak
dihydricus
Betamethasoni dipropionas + . .
Acidum salicylicum 248.0 nieref. nieref. tak
Betamethasoni dipropionas + . )
Betamethasoni natrii phosphas 81.1 nieref. nieref. tak
Betamethas_om_/m g 248.0 nieref. nieref. tak
salicylicum
Bimatoprostum + Timololum 214.0 214.0 nieref.
Brimonidini tartras + Timolo/lum 212.2 212.2 nieref.
Budesonidum + Formoteroli
fumaras diydricus 199.2 11.0 198.0 tak
Budesonidum + Formoteroli
fumaras difydricus 199.3 11.0 198.0 tak
Budesonidum + Formoteroli
fumaras diydricus 199.1 11.0 198.0 tak
Calcipotriolum + Betamethasonum 18.3 nieref. nieref. tak
Candesartanu_m_ cilexetili + 450 450 4.0
Amlodipinum
Candesartanum cilexetili + .
Hydrochlorothiazidum 45.0 45.0 nieref.
Candesartanum cilexetilum + )
Hydrochlorothiazidum 45.0 4.0 nieref.
Cyproteroni acetas + .
Ethinylestradiolum 72.0 71.0 nieref. tak
Diclofenacum natricum + Lidocaini .
hydrochloridum 141.3 141.1 nieref. tak
Dorzolamidum + Timolo/lum 212.2 212.2 nieref.
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2.1. Sposéb finansowania

Grupa Grupa Grupa Grupa o
Substancje czynne produktu skltadnika — skladnika — | skladnika — rupa
zlozonego 1. 2. 3. grup
Dutasteridum + Tamsulosini
hydrochloridum 76.1 77.0 76.0 tak
Estradioli valeras + . .
Medroxyprogesteroni acetas 68.2 nieref. nieref. tak
Estradioli valeras + Norgestrelum 68.2 nieref. nieref. tak
Estradiolum + Drospirenonum 68.2 68.1 nieref. tak
Estradiolum + Dydrogesteronum 68.2 68.1 nieref. tak
Estradiolum + Norethisteroni acetas 68.2 68.1 nieref. tak
Estradiolum + Norethisteroni acetas 68.1 68.1 nieref.
Estradiolum + Norethisteronum 68.2 68.1 nieref. tak
Ethinylestradiolum + 72.0 nieref. nieref. tak
Levonorgestrelum
Ezetimibum + Atorvastatinum 48.0 48.0 46.0
Fenoteroli hydrobromidum +
Ipratropii bromidum 201.1 197.1 201.1
Fluticasoni f”.’o‘” IR = 199.4 nieref. nieref. nieref. tak
Vilanterolum
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 199.2 196.0 198.0 tak
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 199.3 196.0 198.0 tak
Fluticasoni propionas +
Salmeterolum 199.1 196.0 198.0 tak
Formoteroli fumaras dihydricus + .
Glycopyrronium + Budesonidum 199.4 198.0 nieref. 11.0 tak
Indacaterolum + Glycopyrronii .
bromidum 201.3 nieref. 201.2 tak
Indacaterolum + Glycopyrronii .
bromidum + Mometasoni furoas 199.4 nieref. 201.2 196.0 tak
Indakaterol + Mometazonu - :
furoinian 199.2 nieref. nieref. tak
Indakaterol +. A_fometazonu 199.3 nieref. nieref. tak
furoinian
Indakaterol + Mometazonu . .
furoinian 199.1 nieref. nieref. tak
Insulinum degludecum + Insulinum 143 143 141
aspartum
Insulinum glarginum + .
Lixisenatidum 252.0 14.3 nieref. tak
Kalii citras + Kalii hydrocarbonas 20.0 nieref. nieref. tak
LR e N‘?t’.'” Al A 74.0 nieref. nieref. nieref. tak
citricum
Latanoprostum + Timolo/lum 214.0 214.0 nieref.
Levodopum + Benserazidum 168.0 nieref. nieref. tak
Levodopum + Carbidopum 168.0 nieref. nieref. tak
Lisinoprilum + Am/lodipinum 44.0 44.0 41.0
Lisinoprilum + .
Hydrochlorothiazidum 44.0 44.0 nieref.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) :
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem Cel
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Grupa Grupa Grupa Grupa Osobna

Substancje czynne produktu skltadnika — skladnika — | skladnika — rupa
zlozonego 1. 2. 3. grup

Losartanum + .
Hydrochlorothiazidum 450 450 nieref.
Losartanum kalicum + Amlodipinum 45.0 45.0 41.0

Losartanum kalicum + .
Hydrochlorothiazidum 45.0 43.0 nieref.

Methylprednisoloni acetas + .

Lidocaini hydrochloridum 822 822 nieref.

Norethisteroni acetas + Estradioli 68.2 nieref. nieref. tak
valeras
Olodaterolum + Tiotropium 201.3 nieref. 201.2 tak
Oxycodoni hydrochloridum + .

Naloxoni hydrochloridum 1504 150.1 nieref. tak
Perindoprili tosilas + Am/odipinum 44.0 nieref. 41.0 tak
Perindoprili tosilas + Indapamidum 44.0 nieref. 36.0 tak

Perindoprilum argininum +
it 44.0 44.0 41.0
Perindoprilum argininum +
Indapamidum 44.0 44.0 36.0
Ramiprilum + Amlodipinum 41.0 44.0 41.0
Ramiprilum + Felodipinum 44.0 44.0 nieref.
Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum 44.0 44.0 nieref.
Relugolixum + Estradiolum + .
Norethisterone acetate 78.3 237.0 68.1 nieref. tak
Rifampicinum + Isoniazidum 111.2 1111 nieref. tak
Rosuvastatinum + Ezetimibum 48.0 46.0 48.0
Sitagliptinum + Metform/n/ 258.0 258.0 15.0
hydrochloridum
Solifenacini succinas + Tamsulosini
hydrochloridum 76.2 75.2 76.0 tak
Sulfamethoxazolum + . .
Trimethoprimum 100.2 nieref. nieref. tak
Sulfamethoxazolum + . .
Trimethoprimum 100.1 nieref. nieref. tak
Tafluprostum + Timololum 214.0 214.0 nieref.
Telmisartanum + Amlodipini besilas .
+ Hydrochlorothiazidum 4.0 43.0 41.0 nieref.
Telmisartanum + Amlodipinum 45.0 45.0 41.0
Telmisartanum + .
Hydrochlorothiazidum 45.0 45.0 nieref.
Telmisartanum + Indapamidum 45.0 45.0 36.0
tert-Butylamini perindoprilum + .
Amlodipinum 44.0 nieref. 41.0 tak
tert-Butylamini Perindoprilum +
R e 44.0 44,0 36.0
Tramadoli hydrochloridum + .
ey 153.3 153.2 nieref. tak
Tramadolum + Paracetamolum 153.3 nieref. nieref. tak
Travoprostum + Timolo/lum 214.0 214.0 nieref.
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Grupa Grupa Grupa Grupa Osobna

Substancje czynne produktu skltadnika — skladnika — | skladnika —

zlozonego 1. 2. 3. grupa

Umeclidinii bromidum + . .
Vilanterolum 201.3 nieref. nieref. tak
Valsartanum + .
Hydrochlorothiazidum 45.0 450 nieref.
Valsartanum + Indapamidum 45.0 45.0 36.0
Vildagliptinum + Metformini
hydrochloridum 258.0 258.0 15.0

Zdecydowana wiekszo$¢ produktdéw ztozonych zostata objeta refundacjg w sposéb inny niz wynikajgcy
z art. 5. Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych [30] czyli zapisu, na podstawie ktérego produkty ztozone mozna traktowac

jako kolejny odpowiednik jednego ze swoich sktadnikdw, z pominieciem drugiego sktadnika.

Dostowna interpretacja art. 5 ustawy [30] wskazuje, ze w przypadku ceny zbytu netto, wyboru grupy
limitowej, wysokosci limitu finansowania i przypisania do kategorii odptatnosci Swiadczeniobiorcy (tj.
obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—15 Ustawy [30]) produktu ztozonego ,,przyjmuje sie
cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD”.
Whioskodawca sktadajac petny raport oceny technologii medycznej (HTA) odstapit od potraktowania
produktu leczniczego Ramizek Plus® jako kolejnego odpowiednika jednego ze swoich sktadnikdw
(zgodnie z art. 13. ust. 6 Ustawy [30]). Sugerowana cena zbytu netto wnioskowanej technologii lekowej
przekracza ta skalkulowang w oparciu o zapisy art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. a (jako kolejny odpowiednik lekdw

ramiprylu) i art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b (jako kolejny odpowiednik lekdw bisoprololu).

Na uwage zastuguje fakt, iz ceny i koszty DDD poszczegolnych sktadnikdw ocenianego produktu
ztozonego czeSciowo sie pokrywajg i mogg wskazywac inny drozszy sktadnik w zaleznosci od przyjetej
perspektywy ekonomicznej czy wybranego estymatora ceny lub kosztu DDD. Niemniej jednak $rednia
cena lub koszt DDD bisoprololu najczesciej jest wyzszy od $redniej ceny lub kosztu DDD ramiprylu.

Zestawienie informacji na temat cen i kosztu DDD sktadnikow ocenianego produktu ztozonego

(jednoskfadnikowe leki ramiprylu i jednosktadnikowe leki bisoprololu) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Koszt DDD sktadnikéw ocenianej technologii medycznej [37].

Segment sprzedazy \ Jednostka Srednia* Minimum Maksimum

Cena zbytu netto za jednostke (DDD)
bisoprolol (wszystkie leki
e Rty DDD 0,13 PLN 0,07 PLN 0,21 PLN
ramipryl (wszystkie leki
refundowane) DDD 0,26 PLN 0,21 PLN 0,29 PLN
ramipryl 10 mg/tabl. DDD 0,06 PLN 0,07 PLN 0,13 PLN
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

3

H

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Segment sprzedazy \ Jednostka Srednia* Minimum Maksimum
ramipryl 5 mg/tabl. DDD 0,05 PLN 0,08 PLN 0,15 PLN
ramipryl 2,5 mg/tabl. DDD 0,01 PLN 0,09 PLN 0,21 PLN
bisoprolol 10 mg/tabl. DDD 0,06 PLN 0,21 PLN 0,28 PLN
bisoprolol 5 mg/tabl. DDD 0,19 PLN 0,21 PLN 0,29 PLN
Koszt pacjenta za jednostke**
ramipryl DDD 0,0413 PLN 0,0359 PLN 0,0868 PLN
bisoprolol DDD 0,0635 PLN 0,0359 PLN 0,0975 PLN
ramipryl 10 mg/tabl. tabl. 0,1537 PLN 0,1436 PLN 0,1596 PLN
ramipryl 5 mg/tabl. tabl. 0,0824 PLN 0,0717 PLN 0,1012 PLN
ramipryl 2,5 mg/tabl. tabl. 0,0570 PLN 0,0359 PLN 0,0868 PLN
bisoprolol 10 mg/tabl. tabl. 0,0398 PLN 0,0359 PLN 0,0435 PLN
bisoprolol 5 mg/tabl. tabl. 0,0362 PLN 0,0179 PLN 0,0487 PLN
Koszt platnika publicznego za jednostke**
ramipryl DDD 0,1576 PLN 0,0932 PLN 0,2293 PLN
bisoprolol DDD 0,3659 PLN 0,3123 PLN 0,4048 PLN
ramipryl 10 mg/tabl. tabl. 0,5897 PLN 0,3728 PLN 0,6523 PLN
ramipryl 5 mg/tabl. tabl. 0,3264 PLN 0,2339 PLN 0,3527 PLN
ramipryl 2,5 mg/tabl. tabl. 0,1885 PLN 0,1366 PLN 0,2293 PLN
bisoprolol 10 mg/tabl. tabl. 0,3484 PLN 0,3123 PLN 0,4048 PLN
bisoprolol 5 mg/tabl. tabl. 0,1862 PLN 0,1621 PLN 0,2024 PLN
Koszt za jednostke** z perspektywy wspolnej
ramipryl DDD 0,1989 PLN 0,1291 PLN 0,3161 PLN
bisoprolol DDD 0,4294 PLN 0,3482 PLN 0,5023 PLN
ramipryl 10 mg/tabl. tabl. 0,7434 PLN 0,5164 PLN 0,8119 PLN
ramipryl 5 mg/tabl. tabl. 0,4088 PLN 0,3056 PLN 0,4539 PLN
ramipryl 2,5 mg/tabl. tabl. 0,2454 PLN 0,1724 PLN 0,3161 PLN
bisoprolol 10 mg/tabl. tabl. 0,3882 PLN 0,3482 PLN 0,4483 PLN
bisoprolol 5 mg/tabl. tabl. 0,2224 PLN 0,1801 PLN 0,2512 PLN

* $rednia wazona liczbg DDD zrefundowanych w okresie sty-wrz 2025 roku [52];
** 7 uwzglednieniem bezptatnego wydawania lekéw $wiadczeniobiorcom w wieku 65 lat i starszym (62,6% populacji, por. rozdziat

2.5.1.); uwzglednia marze detaliczng obowigzujaca od 1 stycznia 2025 roku [30].

Na uwage zastuguje rowniez fakt, ze art. 5 ustawy [30] jednoznacznie nie znosi zapisdw art. 15. Ustawy

[30] w zakresie kwalifikacji leku do grup limitowych.

Przy kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej uwzgledniono nastepujace aspekty:

e rozne wskazania do stosowania wnioskowanej technologii, lekéw z grupy 40.0 oraz lekéw z grupy
44.0 (niespetniony zapis o wspolnej grupie limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 1 Ustawy [30]);

e charakter pacjentdw z populacji docelowej dla wnioskowanej technologii, ktorzy zgodnie z

zarejestrowanym i wnioskowanym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Ramizek Plus®
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[40], [57] uzyskujg kontrole nadcisnienia tetniczego dopiero po zastosowaniu skojarzenia lekdw
telmisartanu i indapamidu, co oznacza, ze niewystarczajgco odpowiadajg na monoterapie jednym
ze skfadnikdw, tj. niewystarczajgco odpowiadajg na leki z grup limitowych 40.0 i 44.0 (niespetniony
zapis o wspolnej grupie limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 1 Ustawy [30]);

e wysoce prawdopodobng rézng skutecznos¢ kliniczng wnioskowanej technologii oraz jej sktadnikow
stosowanych w monoterapii — dwie hipotensyjne substancje czynne w miejsce stosowania jednego
(niespetnione zapisy o wspdlnej grupie limitowej, tj. art. 15. Ust. 2. pkt 2 oraz art. 15. ust. 3. pkt
2 Ustawy [30]);

e dotychczasowe podejscie Ministerstwa Zdrowia $wiadczace, ze wsrod 93 refundowanych obecnie
kombinacji substancji czynnych w preparacie ztozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej,

61% (57) refundowanych jest w osobnych grupach limitowych [37].

Na podstawie ww. aspektow, przy uwzglednieniu zapisow art. 5. Ustawy o refundacji lekéw [30], w
analizie podstawowej uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w ramach grupy limitowej
drozszego sktadnika — bisoprololu (grupa 40.0) [37]. Refundacje wnioskowanej technologii w grupie
limitowej ramiprylu (44.0) oraz w nowej, osobnej grupie limitowej, ktora odzwierciedlataby rdznice w
skutecznosci klinicznej produktdw ztozonych oraz ich sktadnikéw w monoterapii oraz pozwalataby na
podobng dostepnos¢ dla pacjenta produktu ztozonego i politerapii, testowano w ramach analizy

wrazliwosci.

W niniejszej analizie uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto (bez VAT, marzy hurtowej i marzy

detalicznej) wnioskowanej technologii na poziomie:

Sktadniki ocenianego produktu ztozonego przypisane sg do kategorii odptatnosci ryczattowej (bisoprolol,
grupa 40.0; ramipryl, grupa 44.0) [37]. Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze
wnioskowana technologia bedzie wydawana po uiszczeniu 30% odptatnosci przez pacjentow z
analizowanej populacji (miesieczny koszt dla pacjenta przy 30% wspotptaceniu jest nizszy od 5%

minimalnego wynagrodzenia za prace w 2025 roku [58] — por. tabela ponizej).
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Tabela 3. Ocena kategorii odptatnosci swiadczeniobiorcy wnioskowanej technologii stosowanej w leczeniu

pacjentow z analizowanej populacji. Szczegoty w arkuszu ,,Grupy_limitowe” modelu.

* bez uwzglednienia darmowych opakowan leku wsrod Swiadczeniodawcow w wieku 65 lat i starszych (czesc D.2. Wykazu [37])

i redukcji odptatnosci pacjenta wynikajacej z art. 6. ust. 2a ustawy [30]

Odptatnosc ryczattowg testowano w ramach analizy wrazliwosci (jako kategorie kolejnego odpowiednika

jednego ze sktadnikow przypisanych na podstawie art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b ustawy [30]).

Whioskowana technologia produkowana jest w Polsce, przy czym substancja czynna jest wytwarzana
za granicg. Tym samym w ramach niniejszej analizy uwzgledniono 10% redukcje odptatnosci pacjenta
za wnioskowang technologie, zgodnie z art. 6. ust. 2a ustawy [30] (zatozono wpisanie wnioskowanej

technologii do czesci G.1. Wykazu).

W opracowaniu uwzgledniono aspekty zwigzane z bezptatnym wydaniem lekéw znajdujgcych sie w
czesci D.1. i D.2. wykazu [37] pacjentom odpowiednio ponizej 18 roku zycia i w wieku 65 lat i starszym.
W analizie podstawowej przyjeto wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D.2. Wykazu,
umozliwiajgcego bezptatne jej wydawanie $wiadczeniobiorcom w wieku 65 lat i starszym. Przyjeto, ze
podobnie jak refundowane sktadniki ocenianego produktu ztozonego (bisoprolol, grupa 40.0; ramipryl,
grupa 44.0) [37], wnioskowana technologia bedzie bezptatna dla pacjentéw z analizowanej populacji w

wieku 65 lat i starszym.
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Kalkulacja cen i limitu finansowania wnioskowanej technologii w obrebie rozpatrywanych grup

limitowych zostata przedstawiona ponizej.

Tabela 4. Kalkulacja cen i limitu finansowania wnioskowanej technologii (Ramizek Plus®, 30 kapsutek twardych).

analiza podstawowa; ** uwzglednia marze detaliczng obowigzujacg o

Na uwage zastuguje fakt, iz sugerowany sposob refundacji (grupa 40.0) wigze sie z:

Jest wiec to sposdb refundacji ktdry, sposrdd przeanalizowanych w tabeli powyzej, spowoduje

najmniejsze obcigzenie budzetu ptatnika publicznego

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze Srodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

21




Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych

;/ Cenl
|

H

ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Tabela 5. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt

Wartosc
Whnioskowana technologia

Nazwa handlowa

Ramizek Plus®

Substancja czynna

Ramiprilum + Bisoprololi fumaras

Kod ATC

CO9BX05 [33]

Postac¢ farmaceutyczna

Kapsutki twarde

Zawartos¢ opakowania

30 kapsutek

DDD 1 kaps./d [33]
Kategoria dostepnosci leku Rp
Adamed Pharma S.A.

Sugerowany sposob finansowania

Podmiot odpowiedzialny

Lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny
dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym (art. 6 ust 1
pkt 1 lit. b ustawy [30])

Istniejgca grupa limitowa: 40.0

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Grupa limitowa

Poziom odptatnosci

0,
$wiadczeniobiorcy 30% (art. 14 ustawy [30])

Czes¢ G.1. Wykazu
Cze$¢ D.2. Wykazu

Dodatkowe aspekty

Proponowana cena zbytu
netto

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Ramizek Plus® w ramach czesci Al ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreSlonym stanem
klinicznym” Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposdb refundacji uwzglednia wspdtptacenie Swiadczeniobiorcy [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy wspdinej.
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2.3. Horyzont czasowy analizy

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co najmniej w ciggu
pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych
[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktorym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Ramizek Plus® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Mozna przypuszczaé, ze ze wzgledu na do$wiadczenie lekarzy ze stosowaniem ramiprylu i bisoprololu,
oraz aktualnego wykorzystania wnioskowanej technologii u czesci populacji docelowej nalezy oczekiwaé
szybkiego ustalenia sie rownowagi na rynku po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do koszyka
$wiadczen medycznych wspotfinansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego Ramizek Plus® uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy analizy.
Zasadno$¢ przyjecia okresu 2-letniego potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Ramizek Plus®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie

obowigzywac przez okres 2 lat po wydaniu pierwszej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia.

Na podstawie przedstawionych powyzej aspektow, w ramach analizy wptywu na budzet refundacji
produktu leczniczego Ramizek Plus® w analizowanych wskazaniach przeprowadzono symulacje
wysokosci nakfadéw finansowych z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i portfeli
$wiadczeniobiorcow. Przeprowadzono ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwaciji w
odniesieniu do poréownywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz
istniejgcy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy
corocznej ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i zatozeniu rozpoczecia finansowania ze

$rodkéw publicznych na poczatku 2026 roku.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i fgcznych kosztéw ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcdw ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo,

~Scenariusz istniejgcy”; brak wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz wysoko$¢
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) >
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem ‘;/ Cenl
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas ‘\\ H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

tych naktaddw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastgpi caty rynek sprzedazy
nierefundowanych lekéw Ramizek Plus® stosowanych w analizowanym wskazaniu (na poziomie
sprzedazy zatozonej w ramach w scenariusza istniejgcego; por. rozdziat 2.5.2.1.3.) oraz czesc¢
aktualnego rynku sprzedazy refundowanych preparatow jednosktadnikowych ramiprylu i preparatow
jednosktadnikowych bisoprololu stosowanych tgcznie u pacjenta z analizowanej populacii.

Prognozowane docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji zostato

okreslone zgodnie z prognozg Wnioskodawcy (por. rozdziat 2.5.2.).

Dawke wnioskowanej technologii okreslono na poziomie zalecanej dawki dobowej (1 kaps./d) [57],
ktéra odpowiada réwniez dawce dobowej produktu ztozonego zdefiniowanej przez WHO (ang. Defined
Daily Dose, DDD) [33]. Ze wzgledu na charakter wnioskowanego wskazania (leczenie zastepcze),
dawkowanie komparatora uwzgledniono zgodnie z zawartoscig i dawkowaniem wnioskowanej
technologii — ramipryl i bisoprolol podawanych w osobnych preparatach, w takich samych dawkach jak

w produkcie ztozonym.

W Polsce ramipryl dostepny jest pod postacig refundowanych tabletek o mocy 10 mg, 5 mg i 2,5 mg;
bisoprolol — tabletek o0 mocy 10 mg i 5 mg, przy czym tabletki z 5 mg bisoprololu mozna podzieli¢ [37].
W analizie podstawowej uwzgledniono koszt komparatora na podstawie rynku sprzedazy refundowanych
lekow ramiprylu i bisoprololu pod postacig tabletek o takiej samej mocy jak w przypadku kapsufki
analizowanego produktu ztozonego (np. Ramizek Plus® 10 mg ramiprylu + 5 mg bisoprololu poréwnano
z kosztem 1 tabl. 10 mg ramiprylu i 1 tabl. 5 mg bisoprololu). Tym samym uwzgledniono segment
sprzedazy jednosktadnikowych lekdw ramiprylu i bisoprololu, ktéry w praktyce klinicznej bedzie
zastepowany przez wnioskowang technologie.

W analizie wrazliwosci rozpatrywano koszt komparatora przy uwzglednieniu catego rynku sprzedazy

analizowanych substancji czynnych.

W opracowaniu uwzgledniono réwniez oczekiwany ksztatt rynku sprzedazy wnioskowanej technologii
(udziat poszczegolnych prezentacji w rynku). Oceniono go na podstawie prognozy Wnioskodawcy w

zakresie deklarowanych dostaw wnioskowanej technologii.
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koficowe analizy ‘l

Tabela 6. Udziat poszczegdlnych prezentacji wnioskowanej technologii (Ramizek Plus®, 30 kapsutek twardych).

Prezentacja
2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

5 mg + 5 mg, 30 kaps.

10 mg + 5 mg, 30 kaps.
10 mg + 10 mg, 30 kaps.

W analizie wrazliwosci testowano udziat tej prezentacji w zakresie od 0 do 100%.

Poniewaz zarejestrowane wskazanie [57] oraz wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego
Ramizek Plus® dotyczy leczenia zastepczego nadci$nienia tetniczego, wnioskowang technologie
poréwnano ze stosowaniem swoich sktadnikéw w osobnych preparatach. W ramach niniejszej analizy
uwzgledniono wylgcznie segmenty sprzedazy tych lekdéw ktére mogg by¢ traktowane jako realne
opcjonalne technologie we wnioskowanym wskazaniu dla wnioskowanej technologii oraz segmenty
sprzedazy lekow, na wykorzystanie ktorych pozytywna decyzja refundacyjna dla leku Ramizek Plus®

moze mie¢ istotny wplyw.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich dorostych pacjentéw ze
zdiagnozowanym nadcis$nieniem tetniczym stosujgcych ramipryl z bisoprololem w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym. Pominieto tym samym segmenty sprzedazy lekéw w Polsce, na
ktore wptywu nie bedzie miata decyzja dotyczaca objecia refundacjg wnioskowanej technologii (koszt w

ramach tych segmentow taki sam w scenariuszu istniejgcym oraz nowym scenariuszu).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebno$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, przy zatozeniu, ze minister wifasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdfistniejacym przewlektym zespotem // Ce

H

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

o objeciu refundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia
[3] (prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”);

e 0szacowanie roznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3];

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i rdznice w ich wartosciach
dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i
maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].
Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego

medycznych baz danych [41]. Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto

taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ poréwnywanych technologii medycznych.
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow wykorzystano zatozenia i wartosci parametrow wejsciowych modelu decyzyjnego

szczegbtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [61].

Podsumowanie przedstawionych aspektéw przedstawiono ponizej.

Tabela 7. Podsumowanie porownywanych scenariuszy

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz \
Stosowanie produktu ztozonego - -
ramipryl + bisoprolol we Tak, lek petnoptatny dla pacjenta Tak, lek Ram|zekkPIus® W czescl Al
whnioskowanym wskazaniu Wykazu
Koszt petnoptatnego leku na poziomie Koszt leku Ramizek Plus® okreslono na
Koszt produktu zlozonego ceny detalicznej (uwzgledniono $rednia | podstawie informacji od Wnioskodawcy
ramipryl + bisoprolol z cen lekdw Ramizek Plus®, Piramil przy uwzglednieniu zapiséw Ustawy o
Biso® i Acebis®) [38] refundacji [30]
Wzrost wykorzystania Ramizek Plus® w
Nierefundowane leki Ramizek Plus®, miejsce politerapii i przejecie catego
Piramil Biso® i Acebis® rynku nierefundowanych lekow
Schematy leczenia ztozonych
Refundowane leki jednoskfadnikowe:
ramipryl + bisoprolol Refundowane leki jednosktadnikowe:
ramipryl + bisoprolol

Inne leki stosowane we Brak; brak wptywu rozwazanego problemu decyzyjnego na zakres wykorzystania
whnioskowanym wskazaniu pozostatych opcji leczenia stosowanych u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACII

Zarejestrowane wskazania dla produktu leczniczego Ramizek Plus® obejmujg stosowanie w leczeniu
nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdtistniejgcym przewlektym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w analizowanym produkcie ztozonym [57].

Niniejsza analiza dotyczy pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w ramach

ww. wskazania.

Kryteria kwalifikacji do wnioskowanej populacji uwzgledniaja:

e potwierdzone nadci$nienie tetnicze lub nadcisnienie tetnicze z przewlekltym zespotem wieficowym,
tj. u pacjentdw z jawng chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba
wiencowa serca, udar mdzgu, choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub u pacjentéw z
cukrzyca i co najmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka i (lub) przewlekia
niewydolnoscig serca ze zmniejszong czynnoscig skurczowg lewej komory serca;

e wiek chorego (18 lat i starsi);

e kontrola nadcisnienia tetniczego z uwzglednieniem ramiprylu i bisoprololu stosowanych w osobnych

preparatach, w takich samych dawkach jak we wnioskowanym produkcie ztozonym.

W opracowaniu nie uwzgledniono szczegdtowych informacji na temat charakterystyk pacjentéw z
analizowanej populacji — uwzgledniono wytgcznie charakterystyki populacji pacjentow wptywajgce na

koszt lekow (odsetek pacjentdw w wieku 65 lat i starszych).

Odsetek pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy bedg mogli stosowac¢ wnioskowang technologie
w przypadku jej refundacji okreSlono na podstawie danych dotyczacych wykorzystania lekow
jednosktadnikowych bisoprololu i/lub ramiprylu w 2020 roku (62,6% opakowan stosowanych u chorych
w wieku 65+ lat w 2020 roku) [53].

Dane refundacyjne jednosktadnikowych preparatow bisoprololu i ramiprylu z 2024 roku [49],
wskazywaty, ze 71,1% rynku sprzedazy DDD (70,3% opakowan) lekdw refundowanych bisoprololu i

ramiprylu dotyczy $wiadczeniobiorcow w wieku 61+ lat (brak danych dla przedziatu 65+ [49]).
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem f/Cent

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

W analizie podstawowej uwzgledniono dane NFZ z 2020 roku (62,6%). W ramach analizy wrazliwosci
testowano wartoS¢ ww. parametru w zakresie od 0% do 100%, testujgc rowniez dane z portalu
Statystyka NFZ"” [49].

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwarta — obserwacji poddawano zagregowang grupe
pacjentow stosujgcych rozpatrywane opcje terapeutyczne w horyzoncie czasowym niniejszej analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.
2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACII PACJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA
TECHNOLOGIA MOZE BYC STOSOWANA LUB JEST AKTUALNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT.
1 ROZPORZADZENIA [3])

Oceny liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii dokonano wychodzac od liczby
pacjentow stosujgcych ramipryl i odsetka opakowan ramiprylu stosowanych tgcznie z bisoprololem.

Liczebnos¢ populaciji pacjentow okreslono przy uwzglednieniu:

e odsetka wykorzystanych dobowych dawek poréwnywanych lekéw w roku u standardowego
pacjenta (tj. udziatlu oczekiwanej liczby dni terapii w danym roku kalendarzowym u pacjenta
stosujgcego przynajmniej jedno opakowanie wnioskowanej technologii lub komparatoréw w danym
roku — aspekt uwzglednia przerwanie, zakonczenie i pozniejsze rozpoczecie leczenia u pacjentow
w praktyce klinicznej) okreslonego na poziomie 90% (od 80% do 100%) zgodnie z zatozeniami

analiz dla analogicznego problemu decyzyjnego [56], [58], [59];
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

2.5.2.1.1. POPULACJA OBEJMUJACA WSZYSTKICH PACJENTOW, U KTORYCH
WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA MOZE BYC ZASTOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3])

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w poprzednich rozdziatach, zakres wskazania rejestracyjnego
pokrywa sie z wnioskowanym wskazaniem (por. rozdziat 2.5.1.).
Tym samym liczebno$¢ populacji docelowej przedstawiona w kolejnym rozdziale odpowiada liczebnosci

populacji pacjentéw zgodnej z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a Rozporzadzenia [3].

2.5.2.1.2, POPULACJIA DOCELOWA, WSKAZANA WE WNIOSKU (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT.B
ROZPORZADZENIA [3])

Na podstawie danych NFZ z lat 2013 — 2020 [53] przeprowadzono ekstrapolacje liczebnosci populacji
dorostych pacjentow stosujgcych preparaty jednosktadnikowe ramiprylu lub bisoprololu (rysunki
ponizej).

Zaplanowano ekstrapolacje dostepnych danych z wykorzystaniem wielomiandéw réznego stopnia,
oceniajac istotnos¢ poprawy dopasowania do danych empirycznych kolejnych modeli metodg ANOVA

(szczegdty w arkuszu ,Dane” modelu).

Przy ekstrapolacji liczby pacjentéw stosujgcych ramipryl uwzgledniono prognoze prostoliniowg
(wielomian I stopnia), ktdry byt lepiej dopasowany od funkgcji statej (p<0,001) i nie gorzej dopasowany

od wielomianu wyzszego stopnia (p=0,249; szczegdty w arkuszu ,Dane” modelu).
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem Centi
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas HT.

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.




("Cen
2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Wyniki przedstawiono ponizej.

Tabela 8. Liczebnos¢ populacji docelowej.

Wariant
prawdopodobny

minimalny

maksymalny

W ramach analizy podstawowej ustalono, ze liczebno$¢ populacji dorostych pacjentdéw z nadci$nieniem

tetniczym stosujgcych ramipryl z bisoprololem wynosi (skrajne warianty):

Przy ocenie zuzycia lekéw w roku uwzgledniono dodatkowo odsetek wykorzystanych dobowych dawek
porownywanych lekéw w roku u standardowego pacjenta (tj. udziatu oczekiwanej liczby dni terapii w
danym roku kalendarzowym u pacjenta stosujgcego przynajmniej jedno opakowanie wnioskowanej
technologii lub komparatoréw w danym roku — aspekt uwzglednia przerwanie, zakonczenie i pdzniejsze
rozpoczecie leczenia u pacjentow w praktyce klinicznej) okreSlonego na poziomie 90% (od 80% do

100%) zgodnie z zatozeniami analiz dla analogicznego problemu decyzyjnego [56], [58], [59].
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdfistniejacym przewlektym zespotem ' Cent

" HT

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

2.5.2.1.3. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
OBECNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C ROZPORZADZENIA [3])

Whnioskowana technologia jest sprzedawana w Polsce za petng odptatnoscig pacjenta. W ramach analizy

wptywu na budzet przyjeto brak istotnego wzrostu sprzedazy lekéw ztozonych ramiprylu z bisoprololem

w przypadku braku refundacji.




2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji ‘l

W nastepnym kroku iloczyn ww. udziatu oraz liczebnosci docelowej populacji pozwolit okresli¢ liczbe
pacjentdw, ktorzy bedg stosowac produkty ztozone ramiprylu z bisoprololem na rynku prywatnym.
Tym samym liczebnos¢ populacji pacjentéw, o ktdérych mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ Rozporzadzenia
[3] wyniosta:

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACII, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA BEDZIE
STOSOWANA PRZY ZALOZENIU, ZE MINISTER WEASCIWY DO SPRAW ZDROWIA WYDA
DECYZIJE O OBJECIU REFUNDACIJA (8§ 6 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA [3])

Jak wspomniano w rozdziale 2.4., w analizie zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku jej
refundacji zastgpi caty rynek sprzedazy nierefundowanego leku ztozonego ramiprylu z bisoprololem
stosowanego w analizowanym wskazaniu oraz cze$¢ rynku sprzedazy refundowanych lekow
jednosktadnikowych ramiprylu i refundowanych lekéw jednosktadnikowych bisoprololu stosowanych

tacznie u pacjenta z analizowanej populacji.

Przy ocenie wptywu zmiany statusu refundacji wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie kosztem
innych substancji czynnych rozwazano: réznice w $rednim miesiecznym koszcie dla pacjenta, obecnosc
na rynku w Polsce, wnioskowane wskazanie oraz schemat stosowania lekow.

Zwrocono uwage na fakt, ze populacja docelowa, ktorej liczebnos¢ okreslono w rozdziale 2.5.2.1.2.,
obejmowaé moze zaréwno pacjentéw z kontrolg nadci$nienia tetniczego jak i bez tej kontroli (np.
pacjenci w trakcie oceny skutecznosci leczenia, pacjenci nieprzestrzegajgcy zalecen lekarza). Tym
samym uznano, ze przejecie catego rynku komparatora jest mato prawdopodobne.

Co wiecej, zaktadany sposob refundacji wnioskowanej technologii sprawia, ze u czesci pacjentow z
populacji docelowej bedzie ona drozsza od komparatora (np. wéréd pacjentdw w wieku do 65 roku zycia
wigczenie wnioskowanej technologii do grupy limitowej bisoprololu oznacza, ze koszt drugiego sktadnika
bedzie pokrywany w catosci przez pacjenta, podczas gdy w przypadku politerapii refundacjg objety jest
kazdy sktadnik leku). Réznica w wysokosci odptatnosci Swiadczeniodawcy za poréwnywane technologie

lekowego réwniez spowoduje brak wykorzystania wnioskowanej technologii u wszystkich pacjentow.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdfistniejacym przewlektym zespotem ' Cent
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas HT.

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Oczekiwany udziatu wnioskowanej technologii w rynku leczenia skojarzonego ramiprylu i bisoprololu

okreslono na podstawie:

Prognoze liczby zrefundowanych opakowan wnioskowanej technologii dostarczong przez Wnioskodawce
podzielono przez liczbe dobowych dawek w opakowaniu (30 DD) i odsetek wykorzystania leku w roku
(90%, od 80% do 100% zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w rozdziale 2.5.2.1.2.). Otrzymano
liczbe pacjentdw, ktorzy beda stosowali wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji. Tq liczbe
podzielono przez liczebnos¢ docelowg wnioskowanej technologii i okreslono, ze udziat wnioskowanej

technologii w przypadku refundacji wyniesie (szczegdty w arkuszu ,Dane”):
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji ‘

Na podstawie ww. danych oraz liczebnosci populacji pacjentdw przedstawionej w poprzednich

rozdziatach okreslono liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w nowym scenariuszu.

W analizie podstawowej catkowita liczebnos¢ populacji pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie
w przypadku jej refundacji (nowy scenariusz; § 6 ust. 1 pkt. 2 Rozporzadzenia [3]) zostata okreslona

na poziomie:

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACJI PACIENTOW

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci rocznej populacji uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Podsumowanie liczebnosci catkowitej populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej — dane typu chorobowos$é. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i

maksymalnego; wartosci zaokraglone.

Populacja wg [3]

art.6ust. 1 pkt. 1lit.aib

art. 6 ust. 1 pkt. lit. c (pelnoptatny lek /
negatywna decyzja refundacyjna)

art. 6 ust. 1 pkt 2 (pozytywna decyzja
refundacyjna)

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na skutki zdrowotne.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

P
/ Cen
{

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono $wiadczenia i zasoby zuzywane w trakcie leczenia
pacjentéw z analizowanej populacji w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcy; uwzgledniono wytgcznie koszty bezposrednie medyczne.

Dane kosztowe zebrano w grudniu 2025 roku i s one aktualne na dzien ztozenia przez Wnioskodawce

whniosku refundacyjnego.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [61]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Cene wnioskowanej technologii (lub innych preparatow ztozonych ramiprylu z bisoprololem) na rynku
prywatnym ustalono na podstawie $rednich cen dla pacjenta raportowanych na portalu ,,Medycyna

Praktyczna” (uwzgledniono $rednia z cen lekdw Ramizek Plus®, Piramil Biso® i Acebis®) [38].

Bezposrednie dane wejsciowe modelu analizy ekonomicznej wykorzystane do kalkulacji ww. parametréw

przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w [61]).

Tabela 10. Wartosci parametrow uwzglednionych w Analizie ekonomicznej [61].

Wartos¢ parametru

Whnioskodawca,
zatozenia, zapisy
ustawy o refundacji

Cena zbytu netto
whnioskowanej
technologii i sposob

refundacji [30]
grupa limitowa o odptatnosc, lek w czesci D.2.
a odpfatnosci pacjenta (G.1.)
Uwzgledniono segment sprzedazy tabletek o takiej samej mocy jak w . _ObW|eszczgn|e .
- . . . . Ministra Zdrowia [37] i
Koszt jednostkowy poszczegodlnych prezentacjach produktu ztozonego (cate tabletki lub .
L liczba zrefundowanych
komparatora potéwki tabletek) !
opakowan w sty-wrz
Koszt dobowy: 2025 roku [53]
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

Parametr / zalozenie Wartos¢ parametru Zrédto
|  Koszt: NFZ Koszt: wspélna
ramipryl 2,5 mg +
bisoprofol 2,5 mg 0,2816 PLN 0,3566 PLN
ramipryl 5 mg +
bisoprolol 2.5 mg 0,4195 PLN 0,5200 PLN
ramipryl 5 mg +
bisoprolol 5 mg 0,5126 PLN 0,6312 PLN
ramipryl 10 mg +
bisoprolol 5 mg 0,7759 PLN 0,9657 PLN
il L k) 0,9380 PLN 1,1315 PLN
bisoprolol 10 mg
dane dla lekéw
Odsetek chorych w 62 6% ramiprylu i lekow
wieku 65+ lat 070 bisoprololu z 2020
roku [53]
- Politerapia, osobne
® 7
Ramizek Plus preparaty
1 tabl. ramiprylu + 1 lub 0,5
Dobowe dawki lekéw tabl. bisoprololu (sumaryczna [40], [41], [57],
1 kaps./d taka sama dobowa dawka zatozenia
substancji czynnej jak w
przypadku produktu ztozonego)

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,prawdopodobny”, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych wielkosci
analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika
publicznego;

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu;

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewno$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny liczebnosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem Centi

H

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Tabela 11. Charakterystyka wariantéw liczebnosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy
podstawowej.

Rok 1
Liczba pacjentow stosujgca ramipryl

Rok 2

Odsetek pacjentow stosujacych ramipryl +
bisoprolol

Odsetek pacjentow stosujacych dawki jak w
produkcie zlozonym

Rok 1
Populacja docelowa
Rok 2
% wykorzystania leku w roku u standardowego
pacjenta
Udzial wnioskowanej technologii w scenariuszu
istniejacym
Udziat wnioskowanej technologii w L
nowym scenariuszu Rok 2

2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

Cena wnioskowanej technologii na rynku J il ar £ il S e

prywatnym 10 mg + 5 mg, 30 kaps.

10 mg + 10 mg, 30 kaps.

Prezentacja

2,5mg + 2,5 mg, 30
kaps.

5 mg + 2,5 mg, 30
kaps.

5 mg + 5 mg, 30 kaps.

10 mg + 5 mg, 30
kaps.

10 mg + 10 mg, 30
kaps.

Struktura wykorzystania lekow

Bezposrednie dane wejsciowe z zakresu kosztow i zuzycia zasobow medycznych zostaty szczegotowo
opisane w Analizie ekonomicznej [61] — wszystkie dane wejSciowe modelu z wylgczeniem wag
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Ce

uzytecznosci oraz opcjonalnych schematow dawkowania stanowig rowniez parametry niniejszej analizy

wplywu na budzet. Podsumowanie znajduje sie w tabela 10.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 12. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Wariant liczebnosci

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

SA 00 Wariant "prawdopodobny”
SA 01 Analiza podstawowa Wariant "minimalny"
SA 02 Wariant "maksymalny"
SA 03 Przejecia: 2. Na podstawie udziatu produktéw ztozonych Wariant "prawdopodobny”
SA 04 ramipryl+amlodypina w rynku sprzedazy ramiprylu (2020 [53], Wariant "minimalny"
SA 05 Receptometr, MAT/11/2023) Wariant "maksymalny"
SA 06 o . . . . Wariant "prawdopodobny”
SKOT_| | e e e e )
SA 08 Wariant "maksymalny"
SA 09 Wariant "prawdopodobny"
SA 10 Przejecie catego rynku kopreskrypcji Wariant "minimalny"
SA 11 Wariant "maksymalny"
SA 12 Wariant "prawdopodobny"
SA 13 Aktualne wykorzystanie: $rednia z ostatnich 12 miesiecy Wariant "minimalny"
SA 14 Wariant "maksymalny"
SA 15 Wariant "prawdopodobny"
SA 16 Aktualne wykorzystanie: dane z ostatniego miesigca Wariant "minimalny"
SA 17 Wariant "maksymalny"
SA 18 Nowa grupa limitowa Wariant "prawdopodobny"
sa19 | it | T oot et . Ustawy [30D | | Wariant prawdopodobny”
SA 20 Grupa limitowa ramiprylu (44.0) Wariant "prawdopodobny"
SA 21 _ N Odptatnos¢ 30% (zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 4 Wariant "prawdopodobny”
Kategoria odptatnosci ustawy [30])
w pozostatych Odptatnosc¢ ryczattowa (jako kolejny
SA 22 wskazaniach odpowiednik sktadnika, tj. zgodnie z art. 14 ust. Wariant "prawdopodobny"
1 pkt 2 lit. b ustawy [30])
SA 23 Tylko prezentacja 2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps. Wariant "prawdopodobny”
SA 24 Tylko prezentacja 2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps. Wariant "prawdopodobny"
SA 25 Tylko prezentacja 2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps. Wariant "prawdopodobny"
SA 26 Tylko prezentacja 2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps. Wariant "prawdopodobny"
SA 27 Tylko prezentacja 2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps. Wariant "prawdopodobny"
SA 28 Struktura rynku: Dane sprzedazowe z sty - wrz 2025 [52] Wariant "prawdopodobny"
SA 29 Struktura rynku: Dane sprzedazowe z 2024 r. [43] Wariant "prawdopodobny”
SA 30 ] Sredni koszt wazony rynkiem Wariant "prawdopodobny"
SA 31 Kosz:nl;r?njp:];aktsorow: Minimalny koszt jedn. komparatoréw Wariant "prawdopodobny"
SA 32 Maksymalny koszt jedn. komparatorow Wariant "prawdopodobny"
SA 33 100% (tylko pacjenci 65+) Wariant "prawdopodobny"
Uwzglednione D.2 + % pacjentow | oy opakowan u chorych w wieku 65+
SA 34 65+: 0 - 100% lat stosujacych sktadniki w 2020 roku Wariant "prawdopodobny”
[53]
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem t

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci Wariant liczebnosci
% opakowan u chorych w wieku 61+
SA 35 lat stosujacych sktadniki w 2024 roku Wariant "prawdopodobny"
[49]
% DDD u chorych w wieku 61+ lat
SA 36 stosujgcych sktadniki w 2024 roku Wariant "prawdopodobny"
[49]
SA 37 0% (brak pacjentéw 65+) Wariant "prawdopodobny"
SA 38 Charakt Komparator: caty rynek lekdw ramiprylu i bisoprololu Wariant "prawdopodobny"
arakter - - -
SA 39 komparatora Komparator: tylko table_tkl 0 mocy jak w produkcie Wariant "prawdopodobny”
ztozonym
SA 40 Pominiete aspekty zwigzane z wykazem D.2 Obwieszczenia Min.Zdr. Wariant "prawdopodobny"
SA 41 Uwzglednione aspekty zwigzane z wykazem D.2 Obwieszczenia Min.Zdr. Wariant "prawdopodobny"
SA 42 Uwzglednione D.2 + Lek obecny w czesci D.2 Wykazu (bezptatny u 65+ lat) Wariant "prawdopodobny"
SA 43 110% udziatu Wariant "prawdopodobny"
SA 44 Uwzglednione D.2 + Lek nieobecny l\gt)czesa D.2 Wykazu (bezpfatny u 65+ Wariant "prawdopodobny”
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Ramizek Plus® nie jest finansowany ze srodkow publicznych w analizowanych
wskazaniach i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentkami w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Prognozy aktualnych wydatkéw wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono w kolejnym rozdziale (scenariusz istniejgcy). Dodatkowo informacje na temat aktualnych
wydatkow wsrod chorych z analizowanej populacji przedstawiono ponizej.

Dostepne dane NFZ dotyczace kwoty refundacji za leki ramiprylu i bisoprololu przedstawiono ponizej.
Dane te dotycza populacji szerszej od wnioskowanej (wskazane leki stosowane w skojarzeniu ze sobg,

w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami).

Tabela 13. Kwota refundacji NFZ za leki jednosktadnikowe ramiprylu i bisoprololu w Polsce.

Styczen - wrzesien

2020 [53] 2023 [60] 2024 [43] 2025 [52]
Ramipryl 154,90 min PLN 164 791 185,45 PLN 215 402 200,69 PLN 160 716 363,86 PLN
Bisoprolol 22,83 min PLN 24 054 259,98 PLN 32 226 624,77 PLN 26 575 213,49 PLN
3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadciénienia tetniczego

ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania w

takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Tabela 14. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant prawdopodobny.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roéznica

Wydatki z budzetu ptatnika publicznego (NFZ)
) Rok 1 4 048 197 PLN
taczne wydatki |
Rok 2 3952442 PLN
Rok 1
Koszt Ramizek Plus® —
Rok 2
Koszt sktadnikéw Ramizek Plus® stosowanych Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2
taczne wydatki z portfeli pacjentow i budzetu NFZ
o datki Rok 1
czne atki
3 w Rok 2
Rok 1
Koszt Ramizek Plus®
Rok 2
Koszt sktadnikow Ramizek Plus® stosowanych Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant minimainy.

Rok Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roéznica

Wydatki z budzetu platnika publicznego (NFZ)
3 datki Rok 1
czne atki
3 b4 Rok 2

Rok 1
Rok 2

Koszt Ramizek Plus®

Koszt sktadnikéw Ramizek Plus® stosowanych | Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2

taczne wydatki z portfeli pacjentow i budzetu NFZ

taczne wydatki Rok 1
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Koszt Ramizek Plus®

Rok 2
Koszt sktadnikéw Ramizek Plus® stosowanych | Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2

Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant maksymalny.

Rok
o datki Rok 1
czne atki ‘
. i Rok 2
Rok 1
Koszt Ramizek Plus®
Rok 2
Koszt sktadnikow Ramizek Plus® stosowanych Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2
L datki Rok 1
czne atki —
. i Rok 2
Rok 1
Koszt Ramizek Plus®
Rok 2
Koszt sktadnikow Ramizek Plus® stosowanych Rok 1
w osobnych preparatach Rok 2

Roznica

Scenariusz istniejacy

Nowy scenariusz

Roznica

Scenariusz istniejacy

Nowy scenariusz

Wydatki z budzetu platnika publicznego (NFZ)

acjentow i budzetu NFZ
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

y
/ Cen
|

H

.

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego Ramizek Plus® stosowanego we
wnioskowanym wskazaniu bedzie zwigzane z niewielkim zwiekszeniem wydatkow z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczonego na finansowanie S$wiadczen gwarantowanych wsrdd pacjentow z
analizowanej populacji oraz z niewielkim zmniejszeniem fgcznych wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego i portfeli pacjentow.

Powyzsze wynika przede wszystkim z przejecia nierefundowanego rynku sprzedazy wnioskowanej
technologii (naptyw do refundacji pacjentow, ktorzy aktualnie stosujg petnoptatne leki ramiprylu z
bisoprololem).

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie zwigzane z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkéw ptatnika publicznego i
tacznych wydatkéw ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow wynoszaca:

e w przypadku ptatnika publicznego:

o 048 197 L (U . -
o 3952 402 p (N 2

e w przypadku platnika publicznego oraz Swiadczeniobiorcow (ujemne wartosSci oznaczaja

oszczednosci towarzyszace wpisaniu leku Ramizek Plus® do czesci Al Wykazu):

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe

wyniki znajdujg sie w arkuszu ,,SA_BIA"” modelu dotgczonego do opracowania.
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3.3. Analiza wrazliwosci

Tabela 17. Wyniki analizy wrazliwosci.

Koszt ref. produktu
zlozonego, PLN Wynik BIA, PLN (NFZ)
(wspoélna)

Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok2 | Rok1l | Rok2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok1 | Rok2

Liczebnos¢ populacji, Liczebnos¢ populacji, Koszt ref. produktu
ogotem whnioskowana technologia ztozonego, PLN (NFZ)

Wynik BIA, PLN
(wspoélna)




Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadciénienia tetniczego
ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania w

takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Koszt ref. produktu
ztozonego, PLN Wynik BIA, PLN (NFZ)
(wspdlna)

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok2 | Rok1l | Rok2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rokl1 | Rok2

Liczebnos¢ populacji, Liczebnos¢ populagji, Koszt ref. produktu
ogotem whnioskowana technologia zlozonego, PLN (NFZ)

Wynik BIA, PLN
(wspdlna)




3.3. Analiza wrazliwosci

Koszt ref. produktu
zlozonego, PLN Wynik BIA, PLN (NFZ)
(wspdlna)

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok2 | Rokl | Rok2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok1 | Rok2

Liczebnos$¢ populacji, Liczebnos¢ populacji, Koszt ref. produktu
ogotem whnioskowana technologia zlozonego, PLN (NFZ)

Wynik BIA, PLN
(wspdlna)
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdfistniejacym przewlektym zespotem ('/ Ce
H

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Testujac alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych

do kalkulacji liczebnosci populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w

zovesic: I

Najwyzsze dodatkowe nakfady finansowe ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej
technologii zaobserwowano w przypadku zmiany parametrow dotyczacych liczebnosci populagji
docelowej, charakterystyki populacji docelowej (odsetka pacjentdw w wieku 65+ lat) oraz estymatora

kosztu komparatora (minimalny lub maksymalny koszt).

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wniosku z analizy podstawowe;j.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw
medycznych w horyzoncie analizy. Ustalono, ze najwiekszy wptyw na zmiany inkrementalne wydatkow
z budzetu pfatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow ma liczba zrefundowanych opakowan

wnioskowanej technologii.
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4. Analiza zuzytych zasobow

Tabela 18. Ocena zuzycia zasobéw medycznych: liczba opakowan wnioskowanej technologii.

Liczba opakowan produktu Wariant prawdopodobny Wariant minimalny Wariant maksymalny

zlozonego Sc. istniejacy Nowy sc. Sc. istniejacy Nowy sc. Sc. istniejacy Nowy sc.

Wszystkie prezentacje

2,5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

5 mg + 2,5 mg, 30 kaps.

5 mg + 5 mg, 30 kaps.

10 mg + 5 mg, 30 kaps.

10 mg + 10 mg, 30 kaps.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) >
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem ‘;/ Cenl
wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas ‘\\ H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Ramizek Plus® nie naktada szczegdlnych wymogdw na pacjenta czy
$wiadczeniodawce. Leczenie pacjentdw z analizowanej populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia
placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z analizowang
technologig medyczng s3 juz spetnione przez placéwki medyczne w Polsce obejmujace opiekg medyczng
pacjentow z analizowanej populacji i lekarzy przepisujgcych obecnie refundowane leki ramiprylu i/lub

bisoprololu.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Ramizek Plus® — uwaza sie, ze decyzja
o finansowaniu ze Srodkow publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu,

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej w Polsce pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ stosowania wytgcznie
refundowanych preparatdw ramiprylu i bisoprololu w osobnych preparatach. Produkt ztozony ramiprylu
z bisoprololem nie jest refundowany w Polsce [37]. Tym samym dostep do produktu leczniczego, ktory
moze dtugoterminowo poprawi¢ wyniki zdrowotne wnioskowanej populacji, jest ograniczony.

Refundacja wnioskowanej technologii zapewnitaby tatwiejszy dostep do produktu ztozonego ramiprylu
z bisoprololem (przy uwzglednieniu sugerowanego sposobu refundacji) poprzez zmniejszenie obcigzenia

finansowego pacjentdw wzgledem petnoptatnego leku ztozonego.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne ‘l

Na etapie Analizy klinicznej [41] wykazano, ze stosowanie produktu ztozonego ma niewatpliwe zalety,
ktére moga przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych pacjentéow w dtugoterminowym horyzoncie
czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci na
leczeniu wsrdd pacjentdw stosujgcych produkty ztozone wzgledem pacjentéw stosujacych sktadniki
produktu ztozonego w osobnych preparatach).

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Ramizek Plus® moze stanowi¢ odpowiedz na
niezaspokojone potrzeby tych pacjentéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktorzy rezygnujg ze
stosowania osobnych preparatow i/lub nie stosujg sie do zalecanego schematu dawkowania ramiprylu i
bisoprololu z przyczyn zbyt obcigzajacego rezimu dawkowania i zbyt duzej liczby przyjmowanych
tabletek.

Wykazano, Ze objeciu refundacjg wnioskowanej technologii bedg towarzyszy¢ niewielkie dodatkowe
naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego oraz niewielki oszczednosci z perspektywy

wspolnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu przy uwzglednieniu

rozwazanych w opracowaniu zatozen spowoduije, ze:

e Z7adne z grup pacjentdw nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentow
z analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd osob, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej
ze wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentdéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentdw z analizowanej populacii,
ich opiekundw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu) >
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wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas ‘\\ H

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie zatozen analizy ekonomicznej
[61]. Tym samym niektore ograniczenia analizy ekonomicznej [61] dotyczg rowniez niniejszej analizy

wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentédw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia
w odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentéw (szczegoty w rozdziale 2.5.2.).

Nie byto mozliwe przeprowadzenie oceny liczebnosci populacji docelowej na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych. Niemniej jednak oceny tej liczebnosci dokonano na podstawie danych NFZ, ktére

wskazujg na realng liczbe chorych korzystajgcych ze $wiadczen medycznych w Polsce.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentow
podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu ztozonego Ramizek Plus®
(30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)
stosowanego w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadcisnienia tetniczego ze wspdfistniejgcym
przewleklym zespotem wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i

bisoprololem podczas jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrddta informacji.

SzczegOty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono
w rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [61] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, ze objeciu refundacjg wnioskowanej technologii
towarzyszy¢ beda niewielkie zmiany w wydatkach z budzetu ptatnika publicznego i/lub portfeli
$wiadczeniobiorcow.

Okres$lone w analizie dodatkowe nakfady finansowe pfatnika publicznego (okoto 4 min PLN rocznie)
stanowig tylko do 0,014% catkowitego rocznego budzetu na refundacje i do 0,53% niewykorzystanych
$rodkéw finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekow w 2025 roku (na podstawie

stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — pazdziernik 2025 roku wg danych Narodowego
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9. Dyskusja

Funduszu Zdrowia; www.nfz.gov.pl). Swiadczy to, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie

docelowo stanowita istotnego obcigzenia budzetu ptatnika publicznego.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacji produktu leczniczego Ramizek Plus® (w
ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych) bedg towarzyszy¢ niewielkie oszczednosci lub dodatkowe
naktady finansowe z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych. Uznano, ze refundacja wnioskowanej
technologii nie bedzie docelowo stanowifa istotnego obcigzenia budzetu ptatnika publicznego.

Dodatkowe nakfady finansowe ptatnika publicznego zostaty okreSlone na poziomie

+ 41 min L ( 1 %
+ 40 min Ly (N 2 <

Oszczednosci dla portfeli $wiadczeniobiorcéw oraz budzetu ptatnika publicznego wyniosty:

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spotecznego, zapewni tatwiejszy dostep do produktu ztozonego. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
produktu leczniczego Ramizek Plus® moze przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych pacjentow
w dtugoterminowym horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu
dawkowania oraz wytrwatosci odnosnie stosowanego leczenia wérdd pacjentow stosujgcych produkty

ztozone wzgledem pacjentow stosujgcych sktadniki produktu ztozonego w osobnych preparatach).

Refundacja wnioskowanej technologii obnizy obcigzenie finansowe tych pacjentow, ktorzy w chwili

obecnej (pomimo braku refundacji) stosujg wnioskowang technologie w analizowanym wskazaniu.
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w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas ‘\\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.
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14. OCENA SPEENIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 19. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan [3] oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTMiT.

Odpowiedz

Odwotanie ®

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan
Czy informacje zawarte w analizie wptywu na Rozdziaty: 2.4. — Grudzien 2025; czesc¢
budzet sg aktualne na dzien ztozenia TAK 2 é o informacji przedstawiono
whniosku? e w Analizie ekonomicznej
(;zy informacje w zakr¢5|e cen oraz poziomu . _ Aktualne Obwieszczenie
i sposobu finansowania technologii Rozdziaty: 2.1. i . .
: o = - TAK Ministra Zdrowia
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sa 2.7. .
o ) (na 1 paz 2025 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
. " X TAK
i technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK } Szczegdty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentek, Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit a u k’torych whioskowana technologia moze TAK podsumov_vanle _
by¢ zastosowana lub komentarz w rozdziale
stwierdzajgcy zgodno$¢ wskazanej 2.5.2.3.
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?
Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 it b * O0szacowanie rocznej !lczebnqsu populacji TAK podsumov_vanle )
docelowej, wskazanej we wniosku? w rozdziale
2.5.2.3.
. o , . .. Rozdziat 2.5.2.;
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji odsumowanie
pkt 1 litc w ktdrej wnioskowana technologia jest TAK P . -
. w rozdziale
obecnie stosowana?
2.5.2.3.
e 0Szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
ozt 252
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK P . -
. o w rozdziale
refundacja, o ktérej mowa 2523
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje e
o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktorej mowa w §
8§ 6. ust 1. 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK w rozdziale )
pktii2 (informacje dla kazdego roku horyzontu 2.5.2.3.
czasowego
w tym zakresie)
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia tetniczego ze wspdfistniejacym przewlektym zespotem ('/ Ce
H

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Odpowiedz  Odwotanie®

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentek w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -

we whniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, przy zatozeniu, ze minister

pkt 4 wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda

decyzji o objeciu refundacjg, o ktorej
mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub decyzji

o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa

wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako
TAK Rozdziat 3.2. »Scenariusz istniejgcy” lub
status quo

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacijg, o
ktdérej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnga decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.2. -
we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentek w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

pkt 7

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych
wydatkach na pacjentek w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3.
i3.4.

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3.
i 3.4.

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdzialy 2. i 3.,
podsumowanie
w tabeli 10. i 11.

Szczegdly dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz,

o ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.8.

Cze$¢ informagji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc¢ takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja

przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia

zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji

0 objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
i2?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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Ramizek Plus® (30 kapsutek twardych z 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg ramiprylu i 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg bisoprololu)

‘;/ Cen

H

w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas ‘\\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Odpowiedz  Odwotanie®

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztoéw (np. przesuniecie w czasie .

§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK Ro§d62 'E;z §'5" -
prawdopodobienstwa witaczenia do T
obserwacji pacjentek), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego . .
EEE instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.

e bez uwzglednienia proponowanego . )
e instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 2.5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego

Pkt 1 instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy Rozdziat 2.1. -

e bez uwzglednienia proponowanego

ERIE instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK Rozdziat 3.1. -

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego

B instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy Rozdziat 2.1. -

e bez uwzglednienia proponowanego

i instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK Rozdziat 3.2. -

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych
wydatkach, réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny,
maksymalny) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

8§ 6. ust 4.

e z uwzglednieniem proponowanego

B instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy Rozdziat 2.1. -

e bez uwzglednienia proponowanego

i instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK Rozdziat 3.2.-3.3. -

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowodéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania,

o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

8§ 6. ust 5. TAK Rozdziat 2.1. -

8§ 6. ust 6. TAK Rozdziat 2.1. -
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym
w dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§ 8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegoétowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji?

TAK

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czes¢ II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte

audytor/koordynator)

riami AOTM (wypetnia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentek, w ktdérej bedzie stosowany

i finansowany wnioskowany lek zostaty
dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.7.

Szczeg6ty przedstawiono
w analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian
w analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian
w analizowanym rynku lekéw sg zgodne
z zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej

i ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4.
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w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadciSnienia tetniczego ze wspotistniejgcym przewleklym zespotem

wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Odpowiedz  Odwotanie®

Czy zatozenie dotyczace poziomu
AWA odptatnosci wnioskowanego leku spetnia TAK Rozdziat 2.1. -
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
AWA whioskowanego leku do grupy limitowej TAK Rozdziat 2.1. -
zostaty dobrze uzasadnione?

Czy dokonano oceny niepewnosci Rozdziaty 2.9. | Analiza warto$ci skrajnych +

Al uzyskiwanych oszacowan? TAK i 3.3.-3.5. analiza wrazliwosci
Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny Rozdziaty 2.7. Szczegdty w analizie

AWA . -~ 2 TAK . A X
wptywu na budzet kategorii kosztow? i3.5. ekonomicznej

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
AWA catkowitego budzetu na refundacje i udziatu | Nie dotyczy Rozdziat 3. -
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Czy nie stwierdzono innych btedow

w podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

AWA TAK - Nie stwierdzono

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakgji danych, ktore wptynely na TAK - Nie stwierdzono
wyniki oszacowan?

Czesc¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypeinia audytor/koordynator)

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wiaczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. _
W.AOTM poszczegolnych pacjentek z analizy wptywu i2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, TAK Rozdziat 2.2. -
a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres?

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

5.1.1.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze
W.AOTM 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej

FullE technologii na jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM . .
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
pfatnika publicznego)?
5.1.3. . S .
W.AOTM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.
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5.1.3.
W.AOTM

Pytanie

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodfa danych zgodne

Z opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposdb
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdzialy 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegoinych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu

z czescig populacji, ktora bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne
w rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz
z komentarzem uzasadniajgcym to
podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow
w systemie ochrony zdrowia zwigzanych

z wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych

z oszczednoSciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany

z opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.
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wiencowym u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas \\

jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Analiza wptywu na budzet.

Odpowiedz  Odwotanie®

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

e  kosztéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektdrych grup
5.2. W.AOTM pacjentek na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata,
ale powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

5.2. W.AOTM : ;
grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla 0sdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania probleméw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentek
z otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegodlnych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian
5.2. W.AOTM w prawie/przepisach w wyniku TAK Rozdziat 7. -
podjecia rozwazanej decyzji?

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na

5.2. W.AOTM prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci

5.2. W.AOTM i intymnosci oraz tajemnicy informacji TAK Rozdziat 6. i 7. -

z nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych

preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji

w zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono Nie dotyczy - -
W oparciu o analize SWOT?
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Odpowiedz Odwotanie®

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.

z uzyskanymi wynikami?
5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . _
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 1 9.

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] do ktdrego odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete
z analiz weryfikacyjnych AOTMiT; W.AOTM — dodatkowe pytania zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku; ® numer
rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do wskazanego

zagadnienia
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