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Wykaz skrótów i akronimów 

AANP  Amerykańskie Stowarzyszenie Pielęgniarek Praktyków (ang. American 
Association of Nurse Practitioners) 

AAPA  Amerykańska Akademia Asystentów Lekarzy (ang. American Academy of 
Physician Associates) 

ABC  Stowarzyszenie Czarnych Kardiologów (ang. Association of Black 
Cardiologists) 

ACC  Amerykańskie Kolegium Kardiologii (ang. American College of Cardiology) 

ACCP  Amerykańskie Kolegium Lekarzy Klatki Piersiowej (ang. American College of 
Chest Physicians) 

ACEI / ACE  Inhibitor konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin-Converting Enzyme 

Inhibitor) 

AGS  Amerykańskie Towarzystwo Geriatryczne (ang. American Geriatrics Society) 

AHA  Amerykańskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. American Heart 

Association) 

AML amlodypina 

ARB  Bloker receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin II Receptor Blocker) 

ARNI  Inhibitor neprylizyny i antagonista receptora angiotensyny (ang. Angiotensin 

Receptor) 

ATI  Receptor angiotensyny typu I (ang. Angiotensin Type I Receptor) 

AUC_%Extrap procent pola pod krzywą wyekstrapolowany (ang. Area Under the Curve – % 

Extrapolated) 

AUC0–∞ pole pod krzywą od 0 do nieskończoności (ang. Area Under the Curve from 

time zero to infinity) 

AUC0–t pole pod krzywą od 0 do ostatniego punktu pomiarowego (ang. Area Under 

the Curve from time zero to last measurable concentration) 

AUC72 pole pod krzywą stężenie–czas, liczone do 72 godzin od podania leku (ang. 
Area Under the Curve to 72 hours) 

AUCinf pole pod krzywą od 0 do nieskończoności (ang. Area Under the Curve 
extrapolated to infinity) 

AUClast pole pod krzywą do ostatniego mierzalnego punktu (ang. Area Under the 
Curve to last measurable concentration) 

BMI  Wskaźnik masy ciała (ang. Body Mass Index) 

B-NR Nierandomizowane badania (ang. Non-Randomized Evidence) 

BP  Ciśnienie tętnicze (ang. Blood Pressure) 

B-R Randomizowane badania (ang. Randomized Evidence) 

CAC  Wapniowy wskaźnik wieńcowy (ang. Coronary Artery Calcium) 

CCB  Bloker kanału wapniowego (ang. Calcium Channel Blocker) 

CKD  Przewlekła choroba nerek (ang. Chronic Kidney Disease) 

Cmax maksymalne stężenie w osoczu (ang. Maximum plasma concentration) 

CT  Ciśnienie tętnicze (ang. Blood Pressure) 

CVD  Choroba układu sercowo-naczyniowego (ang. Cardiovascular Disease) 

DALY  Lata życia skorygowane niepełnosprawnością (ang. Disability Adjusted Life 
Years) 

DBP  Ciśnienie rozkurczowe (ang. Diastolic Blood Pressure) 



 

 

 

3 

eGFR  Szacowany współczynnik filtracji kłębuszkowej (ang. Estimated Glomerular 

Filtration Rate) 

EKG  Elektrokardiografia (ang. Electrocardiography) 

EO  Opinia ekspertów (ang. Expert Opinion) 

ESC  Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of 

Cardiology) 

ESH  Europejskie Towarzystwo Nadciśnienia Tętniczego (ang. European Society 

of Hypertension) 

HbA1C  Hemoglobina glikowana (ang. Glycated Hemoglobin) 

HBPM  Domowy pomiar ciśnienia tętniczego (ang. Home Blood Pressure 

Monitoring) 

HCG  Kanadyjskie wytyczne nadciśnienia (ang. Hypertension Canada Guidelines) 

HDL  Lipoproteina wysokiej gęstości (ang. High-Density Lipoprotein) 

HF  Niewydolność serca (ang. Heart Failure) 

HMOD  Powikłania narządowe związane z nadciśnieniem tętniczym (ang. 

Hypertension-Mediated Organ Damage) 

HTA  Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

IND indapamid 

Intra‑CV współczynnik zmienności wewnątrzosobniczej (ang. Intra‑subject 

coefficient of variation) 

ISH  Międzynarodowe Towarzystwo Nadciśnienia Tętniczego (ang. International 

Society of Hypertension) 

LD  Niska jakość danych (ang. Low Data Quality) 

LDL  Lipoproteina niskiej gęstości (ang. Low-Density Lipoprotein) 

Lp(a)  Lipoproteina(a) (ang. Lipoprotein(a)) 

mmHg  Milimetry słupa rtęci (ang. Millimeters of Mercury) 

MRA  Antagonista receptora mineralokortykoidowego (ang. Mineralocorticoid 

Receptor Antagonist) 

MZ  Ministerstwo Zdrowia (ang. Ministry of Health) 

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia (ang. National Health Fund) 

NICE  Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonałości Klinicznej (ang. National Institute 
for Health and Care Excellence) 

NT  Nadciśnienie tętnicze (ang. Hypertension) 

PER peryndopryl 

POChP  Przewlekła obturacyjna choroba płuc (ang. Chronic Obstructive Pulmonary 
Disease) 

PREVENT  Kalkulator ryzyka sercowo-naczyniowego PREVENT (ang. Pooled Cohort Risk 

Equations for Preventive Cardiovascular Risk Assessment) 

PTNT  Polskie Towarzystwo Nadciśnienia Tętniczego (ang. Polish Society of 

Hypertension) 

RCT  Randomizowane badanie kliniczne (ang. Randomized Controlled Trial) 

SBP  Ciśnienie skurczowe (ang. Systolic Blood Pressure) 

SCORE2 / SCORE2 Skale ryzyka sercowo-naczyniowego SCORE2 / SCORE2-Older Persons (ang. 

Systematic COronary Risk Evaluation 2) 

SGLT2i  Inhibitor kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (ang. Sodium-Glucose 

Cotransporter-2 Inhibitor) 
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SPC  Preparat złożony w jednej tabletce (ang. Single Pill Combination) 

T1/2 okres półtrwania eliminacji (ang. Terminal half‑life) 

TIA  Przemijający napad niedokrwienny (ang. Transient Ischemic Attack) 

Tlag czas opóźnienia wchłaniania (ang. Lag time) 

Tmax czas do osiągnięcia stężenia maksymalnego (ang. Time to maximum 
concentration) 

TSH  Hormon tyreotropowy (ang. Thyroid-Stimulating Hormone) 

UACR  Wskaźnik albumina/kreatynina w moczu (ang. Urinary Albumin-to-
Creatinine Ratio) 

URPL  Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych 

USG  Ultrasonografia (ang. Ultrasonography) 

WHO  Światowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 

YLD  Lata przeżyte w niepełnosprawności (ang. Years Lived with Disability) 

YLL  Lata utracone życia (ang. Years of Life Lost) 
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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest określenie problemu decyzyjnego związanego z finansowaniem w ramach środków 
publicznych preparatu Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako terapia substytucyjna 
w leczeniu nadciśnienia tętniczego samoistnego, u dorosłych pacjentów, u których uzyskano kontrolę 
ciśnienia podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie złożonym oraz amlodypiny 
w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach tj. zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem. 

Problem zdrowotny 

Nadciśnienie tętnicze to choroba charakteryzująca się podwyższonym ciśnieniem krwi, czyli 
ciśnieniem tętniczym o wartości 140/90 mm Hg lub więcej. Patofizjologia nadciśnienia obejmuje 
złożone interakcje między czynnikami środowiskowymi i behawioralnymi, genami, sieciami 
hormonalnymi i wieloma układami narządów (nerkowym, sercowo-naczyniowym i ośrodkowym 
układem nerwowym. Ponadto zaangażowane są mechanizmy naczyniowe i immunologiczne. 
Nadciśnienie tętnicze w większości przypadków przez wiele lat przebiega bezobjawowo. 
Charakterystyczne objawy przedmiotowe i podmiotowe pojawiają się dopiero w momencie 
występowania powikłań narządowych, będących następstwem wysokich wartości ciśnienia. 
Nadciśnieniu tętniczemu najczęściej towarzyszą inne czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, które 
występując łącznie potęgują swój wpływ na poziom ryzyka sercowo-naczyniowego. Nadciśnienie 
tętnicze wiąże się również z podwyższonym ryzykiem zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.  

Epidemiologia 

W 2024 roku na świecie szacowano, że 1,4 miliarda dorosłych w wieku od 30 do 79 lat cierpiało na 
nadciśnienie tętnicze, co stanowi około 33% populacji w tej grupie wiekowej. Nadciśnienie tętnicze 
stanowi jedną z głównych przyczyn przedwczesnych zgonów na całym świecie. Polska należy do krajów 
o stosunkowo wysokim odsetku chorych na nadciśnienie tętnicze. Według wybranych polskich badań 
epidemiologicznych, przeprowadzonych w latach 1997–2017, nadciśnienie tętnicze występuje u od 
29% (NATPOL PLUS) do 45% (WOBASZ II) dorosłej populacji oraz nawet u 76% osób w wieku 65 r.ż. 
i powyżej (PolSenior). 

W 2023 roku w Polsce zarejestrowano 10,37 mln chorych na nadciśnienie tętnicze oraz 1 282,40 tys. 
nowych chorych. 

Metody leczenia 

Leczenie nadciśnienia tętniczego obejmuje leczenie niefarmakologiczne (zmianę stylu życia) oraz 
leczenie farmakologiczne.  

Grupy leków hipotensyjnych, które są skuteczne w zmniejszaniu częstości zdarzeń sercowo-
naczyniowych to: 

• inhibitory konwertazy angiotensyny/antagoniści receptora ATI dla angiotensyny 11 
(inaczej sartany); 

• antagoniści wapnia; 

• diuretyki tiazydopodobne/tiazydowe; 

• beta adrenolityki. 

Trzy pierwsze grupy (tzw. podstawowa trójka) są zalecane jako leki pierwszego wyboru w terapii 
nadciśnienia tętniczego ze względu na ich najwyższą skuteczność w zmniejszaniu ryzyka sercowo-
naczyniowego.  
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Połączenie inhibitora konwertazy angiotensyny (peryndopryl) i antagonisty wapnia (amlodypina) z 
diuretykiem tiazydopodobnym (indapamid) stanowi optymalną kombinację terapeutyczną u 
pacjentów z nadciśnieniem tętniczym, ponieważ wszystkie trzy leki należą do tzw. podstawowej 
trójki leków stosowanych w leczeniu nadciśnienia tętniczego. Takie skojarzenie wykazuje wysoką 
skuteczność w obniżeniu ciśnienia tętniczego a dzięki lepszej kontroli ciśnienia oraz poprawie 
adherencji pacjentów przy stosowaniu preparatu w postaci SPC (ang. Single Pill Combination), 
przyczynia się do zmniejszenia ryzyka zdarzeń sercowo-naczyniowych.   

Sytuacja refundacyjna 

Preparat Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina) nie był dotąd i nie jest obecnie 
refundowany w Polsce. Zgodnie z informacjami przedstawionymi w aktualnym Obwieszczenia MZ 
(z dnia 17.06.2026), w chwili obecnej, w Polsce refundowane są preparaty zawierające samą 
amlodypinę oraz preparaty skojarzone zawierające połączenie peryndoprylu i indapamidu.  

Schemat PICO(S)  

Określony w ramach niniejszej analizy problemu decyzyjnego schemat PICO (ang. population, 
intervention, comparison, outcome, study) obejmuje: 

• (P) populację docelową, którą stanowią dorośli pacjenci z samoistnym nadciśnieniem 
tętniczym, u których uzyskano kontrolę ciśnienia podczas stosowania peryndoprylu 
i indapamidu w produkcie złożonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich 
samych dawkach, tj. zgodnie z ChPL; 

• (I) wnioskowaną interwencję, którą stanowi preparat złożony z trzech substancji (jedna 
tabletka) o składzie identycznym, jak preparat Triplixam®: 

o peryndopryl/indapamid/amlodypina, 5 mg/1,25 mg/5 mg,  

o peryndopryl/indapamid/amlodypina, 5 mg/1,25 mg/10 mg,  

o peryndopryl/indapamid/amlodypina, 10 mg/2,5 mg/5 mg,  

o peryndopryl/indapamid/amlodypina, 10 mg/2,5 mg/10 mg. 

• (C) komparatory, do których należy: terapia prowadzona jednocześnie w dwóch tabletkach, 
z których jedna zawiera dwie substancje czynne, a druga pozostałą substancję czynną 
z uwzględnieniem następujących substancji i dawek: 

o peryndopryl 5 mg/indapamid 1,25 mg + amlodypina 5 mg, 

o peryndopryl 5 mg/indapamid 1,25 mg + amlodypina 10 mg,  

o peryndopryl 10 mg/indapamid 2,5 mg + amlodypina 5 mg,  

o peryndopryl 10 mg/indapamid 2,5 mg + amlodypina 10 mg. 

•  (O) wyniki zdrowotne, które obejmują:  

o z zakresu skuteczności klinicznej: 

▪ zmianę wartości ciśnienia tętniczego (skurczowego oraz rozkurczowego); 

▪ odpowiedź na leczenie; 

▪ kontrola ciśnienia krwi; 

o jakość życia;  

o z zakresu analizy bezpieczeństwa: zdarzenia niepożądane. 

• (S) typ badań, tj.: 

o badania pierwotne: prospektywne, randomizowane, kontrolowane; 
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o efektywność praktyczna: badania (prospektywne, retrospektywne, obserwacyjne, 
wielo- lub jednoramienne) lub rejestry przeprowadzone w warunkach rzeczywistej 
praktyki medycznej; 

o opracowania wtórne noszące znamiona przeglądów systematycznych literatury. 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest określenie problemu decyzyjnego związanego z finansowaniem w ramach 

środków publicznych preparatu Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako 

terapia substytucyjna w leczeniu nadciśnienia tętniczego samoistnego, u dorosłych 

pacjentów, u których uzyskano kontrolę ciśnienia podczas stosowania peryndoprylu 

i indapamidu w produkcie złożonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich 

samych dawkach. 

Celem analizy problemu decyzyjnego jest opis zagadnień kontekstu klinicznego według 

schematu PICO(S) (ang. population, intervention, comparison, outcomes, study) 

w odniesieniu do zastosowania połączenia peryndopryl/indapamid/amlodypina w docelowej 

populacji chorych: 

• populacja, w której dana interwencja ma być stosowana (P); 

• interwencja (I); 

• komparatory (C); 

• punkty końcowe (O) 

• rodzaj badań klinicznych (S).  

W niniejszej analizie problemu decyzyjnego (APD) uwzględniono następujące aspekty:  

• opis problemu zdrowotnego; 

• przegląd aktualnych standardów postępowania terapeutycznego (ang. practice 

guidelines) wraz z uwzględnieniem klasy zaleceń oraz poziomu wiarygodności zgodnie 

z gradacją dowodów naukowych, a także uwzględnieniem pozycji analizowanego 

preparatu w wyżej wymienionych wytycznych klinicznych; 

• przegląd rekomendacji wybranych agencji oceny technologii medycznych; 

• prezentacja analizowanego produktu leczniczego; 

• wybór opcji terapeutycznych, z którymi należy porównać analizowany produkt 

w ramach oceny technologii medycznych, a także zestawienie danych 

farmakologicznych dla alternatywnych opcji terapeutycznych; 

• prezentacja efektów zdrowotnych związanych z leczeniem danej jednostki 

chorobowej i jej przebiegu oraz istotnych z perspektywy chorego; 

• prezentacja aktualnego statusu finansowania ze środków publicznych analizowanych 

substancji leczniczych; 

• wskazanie propozycji sposobu finansowania analizowanej technologii w ramach 

środków publicznych; 

• schematyczny opis zagadnień kontekstu klinicznego według schematu PICO(S). 
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Rys. 1. Patofizjologia podwyższonego ciśnienia tętniczego i nadciśnienia 
tętniczego. 

 

Źródło: ESC 2024 

2.3 Rozpoznawanie  

Nadciśnienie tętnicze rozpoznaje się na podstawie: 

• wiarygodnego wywiadu wskazującego na podwyższone BP lub stosowania terapii 

hipotensyjnej; 

• wartości ciśnienia tętniczego w pomiarach domowych; 

• wartości ciśnienia tętniczego w ambulatoryjnym monitorowaniu ciśnienia tętniczego; 

• wartości ciśnienia tętniczego w pomiarach gabinetowych potwierdzonych 

w pomiarach domowych/ ambulatoryjnym monitorowaniu ciśnienia tętniczego lub 

gdy BP wynosi ≥ 180/110 mm Hg po wykluczeniu odwracalnych przyczyn [PTNT 2024].  







 

 

 

15 

Rys. 3. Powikłania związane z nadciśnieniem tętniczym.  

 

Źródło: ESC 2024 

Wzrost ciśnienia skurczowego o 20 mm Hg lub rozkurczowego o 10 mm Hg powyżej 

115/75 mm Hg podwaja ryzyko zgonu z powodu chorób układu krążenia [Swedish Council 

on Health Technology Assessment 2004]. 

Nadciśnieniu tętniczemu najczęściej towarzyszą inne czynniki ryzyka sercowo-

naczyniowego, które występując łącznie potęgują swój wpływ na poziom ryzyka sercowo-

naczyniowego. Dlatego też, jak podkreślono w wytycznych ESH, określenie całkowitego 

ryzyka sercowo-naczyniowego (tj. prawdopodobieństwa wystąpienia zdarzenia sercowo-

naczyniowego w określonym czasie) jest ważnym elementem procesu stratyfikacji ryzyka 

u osób z nadciśnieniem tętniczym [ESH 2024]. Stosowanych jest wiele systemów oceny 

ryzyka sercowo-naczyniowego. W europejskich wytycznych, dotyczących zapobiegania 

chorobom układu sercowo-naczyniowego, zaleca się wykorzystanie skali oceny ryzyka 

wieńcowego — Systematic Coronary Risk Evaluation (SCORE2 i SCORE2-OP) [ESH 2024].  

W Tab. 3 podsumowano czynniki wpływające na ryzyko sercowo-naczyniowe u osób 

z nadciśnieniem tętniczym. 













 

 

 

21 

Rys. 4. Rozpoczynanie terapii nadciśnienia tętniczego [PTNT 2024]. 

 

Leczenie niefarmakologiczne 

Postępowanie pozafarmakologiczne u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym jest kluczowym 

elementem terapii. Stanowi podstawę prewencji rozwoju nadciśnienia tętniczego u osób 

z podwyższonym ciśnieniem tętniczym. Pomaga zmniejszyć ryzyko sercowo-naczyniowe 

i poprawia rokowanie oraz jakość życia [PTNT 2024]. 

Rys. 5. Zalecenia pozafarmakologiczne (dotyczące modyfikacji trybu życia) 
[PTNT 2024]. 

 

Leczenie farmakologiczne 
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Niezależnie od wyjściowych wartości ciśnienia tętniczego wszyscy pacjenci z podwyższonym 

ciśnieniem tętniczym lub nadciśnieniem tętniczym powinni podjąć działania 

pozafarmakologiczne służące obniżeniu ciśnienia tętniczego. Jednocześnie należy 

wprowadzić farmakoterapię hipotensyjną u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym, a także 

rozważyć ją u osób z ciśnieniem tętniczym utrzymującym się w granicach 130–139/80–89 mm 

Hg i obciążonych wysokim lub bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym po 

3 miesiącach niefarmakologicznego postępowania [PTNT 2024].  

Grupy leków hipotensyjnych, które są skuteczne w zmniejszaniu częstości zdarzeń sercowo-

naczyniowych to: 

• Inhibitory konwertazy angiotensyny; 

• antagoniści receptora ATI dla angiotensyny 11 (inaczej sartany);  

• antagoniści wapnia; 

• diuretyki tiazydopodobne/tiazydowe; 

• beta adrenolityki. 

 

Trzy pierwsze grupy (tzw. podstawowa trójka) są zalecane jako leki pierwszego wyboru przy 

rozpoczynaniu terapii nadciśnienia tętniczego ze względu na ich najwyższą skuteczność 

w zmniejszaniu ryzyka sercowo-naczyniowego [PTNT 2024]. 

Diuretyki tiazydowe i tiazydopodobne pomagają obniżyć ciśnienie, bo zmuszają nerki do 

wydalania większej ilości soli i wody, co zmniejsza ilość płynu krążącego w organizmie — 

a mniejsza „objętość” to niższe ciśnienie krwi. Jednocześnie przy dłuższym stosowaniu 

rozluźniają ściany naczyń krwionośnych, dzięki czemu ciśnienie utrzymuje się na niższym 

poziomie. Badania, pokazały, że leki z tej grupy — szczególnie chlortalidon — skutecznie 

zmniejszają ryzyko niewydolności serca i innych poważnych powikłań nadciśnienia, często 

skuteczniej niż niektóre nowsze leki przeciwnadciśnieniowe [ESC 2024].  

Rys. 6. Strategia terapii nadciśnienia tętniczego. 
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Źródło: PTNT 2024 

Połączenie inhibitora konwertazy angiotensyny (peryndopryl) i antagonisty wapnia 

(amlodypina), leków podstawowej trójki zalecanej w leczeniu nadciśnienia tętniczego, 

z diuretykiem tiazydopodobnym (indapamid) stanowi optymalną kombinację terapeutyczną 

u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym samoistnym. Takie skojarzenie wykazuje przewagę 

w rychłym obniżeniu ciśnienia tętniczego oraz — pośrednio przez lepszą kontrolę ciśnienia 

i poprawę adherencji przy stosowaniu preparatu w postaci SPC (ang. Single Pill Combination) 

— przyczynia się do zmniejszenia ryzyka zdarzeń sercowo-naczyniowych w populacjach 

wysokiego ryzyka [ESC 2024; ESH 2024]. 

Stosowanie odpowiednio dobranych skojarzeń dwóch lub trzech leków, zwłaszcza w postaci 

SPC, pozwala kontrolować BP u większości pacjentów. Algorytm leczenia oparty na SPC jest 

efektywny, lepiej tolerowany, sprzyja dobrej współpracy pacjenta i zapewnia szybkie 

osiągnięcie docelowych wartości BP. Obniża to ryzyko sercowo-naczyniowe, co jest 

kluczowym celem terapii NT [PTNT 2024]. 

2.7 Rekomendacje i wytyczne kliniczne 

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 27.02.2026. Poszukiwano wytycznych klinicznych, 

opisujących postępowanie w nadciśnieniu tętniczym.  

Zidentyfikowano następujące wytyczne kliniczne, dotyczące leczenia nadciśnienia 

tętniczego: 

• polskie wytyczne PTNT (Polskiego Towarzystwa Nadciśnienia Tętniczego) z 2024 roku 

[PTNT 2024]; 

• europejskie wytyczne ESH (European Society of Hypertension) z 2024 roku  dotyczące 

postępowania w nadciśnieniu tętniczym [ESH 2024]; 
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2.8 Wybór populacji docelowej 

Wnioskowane jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym i obejmuje dorosłych pacjentów 

z nadciśnieniem tętniczym, u których uzyskano kontrolę ciśnienia podczas stosowania 

peryndoprylu i indapamidu w produkcie złożonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, 

w takich samych dawkach. 
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Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Triplixam raz na dobę, najlepiej rano, przed 

posiłkiem.  

Stosowanie produktu złożonego nie jest odpowiednie do rozpoczęcia leczenia. Jeżeli 

konieczna jest zmiana dawkowania, należy oddzielnie dostosować dawki poszczególnych 

substancji czynnych. 

Szczególne grupy pacjentów  

Zaburzenie czynności nerek  

W przypadku ciężkiego zaburzenia czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) 

leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowanym zaburzeniem czynności nerek 

(klirens kreatyniny 30-60 ml/min), Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 

2,5 mg + 10 mg jest przeciwwskazany. Zaleca się rozpoczęcie leczenia od odpowiednich 

dawek poszczególnych składników produktu. Standardowe postępowanie polega na 

monitorowaniu stężenia kreatyniny i potasu we krwi. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu 

z aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentów z zaburzeniem czynności nerek 

(GFR< 60 ml/min/1,73 m2 ). 

Zaburzenie czynności wątroby  

U pacjentów z ciężkim zaburzeniem czynności wątroby Triplixam jest przeciwwskazany. 

U pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynności wątroby, produkt 

Triplixam należy podawać z ostrożnością, ponieważ nie ustalono zaleceń odnośnie 

dawkowania amlodypiny.  

Pacjenci w podeszłym wieku  

Eliminacja peryndoprylatu jest zmniejszona u pacjentów w podeszłym wieku. Pacjenci 

w podeszłym wieku mogą być leczeni produktem Triplixam w zależności od czynności nerek.  

Dzieci i młodzież  

Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu Triplixam u dzieci oraz 

młodzieży. Brak dostępnych danych.  

Sposób podawania  

Podanie doustne. 

3.1.4  Mechanizm działania 

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty złożone zawierające inhibitory konwertazy 

angiotensyny, antagonistów wapnia i diuretyki. Kod ATC: C09BX01. 

Mechanizm działania  

Związany z peryndoprylem  

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertującego angiotensynę (inhibitor ACE). Enzym 

ten przekształca angiotensynę I w angiotensynę II, substancję kurczącą naczynia; dodatkowo 

enzym konwertujący pobudza wydzielanie aldosteronu w korze nadnerczy oraz pobudza 

rozkład bradykininy, substancji rozszerzającej naczynia, do nieczynnych heptapeptydów. 

Skutkiem powyższego jest:  
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• zmniejszenie wydzielania aldosteronu;  

• zwiększenie aktywności reninowej osocza, ponieważ aldosteron przestaje wywoływać 

ujemne sprzężenie zwrotne;  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego, zwłaszcza w łożysku naczyniowym 

mięśni i w nerkach, bez towarzyszącego zatrzymania soli i wody oraz odruchowej 

tachykardii (w długotrwałym leczeniu).  

Działanie przeciwnadciśnieniowe peryndoprylu występuje także u pacjentów z małym lub 

prawidłowym stężeniem reniny. Peryndopryl działa za pośrednictwem swojego czynnego 

metabolitu, peryndoprylatu. Inne metabolity są nieaktywne. Peryndopryl zmniejsza pracę 

mięśnia sercowego przez:  

• działanie rozszerzające naczynia żylne, prawdopodobnie na drodze modyfikacji 

metabolizmu prostaglandyn: zmniejsza obciążenie wstępne (preload);  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego: zmniejsza obciążenie następcze 

(afterload).  

Badania przeprowadzone u pacjentów z niewydolnością serca wykazały:  

• zmniejszenie ciśnienia napełniania lewej i prawej komory;  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego;  

• zwiększenie pojemności minutowej serca i poprawę wskaźnika sercowego;  

• zwiększenie całkowitych regionalnych przepływów przez mięśnie.  

Wyniki testu wysiłkowego uległy również poprawie.  

Związany z indapamidem  

Indapamid jest pochodną sulfonamidową z pierścieniem indolowym, o właściwościach 

farmakologicznych zbliżonych do tiazydowych leków moczopędnych. Indapamid hamuje 

wchłanianie zwrotne sodu w części korowej nerek. Powoduje to zwiększenie wydalania sodu 

i chlorków w moczu, oraz w mniejszym stopniu wydalanie potasu i magnezu, zwiększając 

w ten sposób wytwarzanie moczu i działając przeciwnadciśnieniowo.  

Związany z amlodypiną  

Amlodypina jest inhibitorem napływu jonów wapniowych należącym do grupy 

dihydropirydyny (powolny bloker kanału wapniowego lub antagonista wapnia) i hamuje 

przezbłonowy przepływ jonów wapnia do komórek mięśnia sercowego i komórek błony 

mięśniowej naczyń. 

3.1.5 Przeciwwskazania 

• Pacjenci poddawani dializoterapii. 

• Pacjenci z nieleczoną niewyrównaną niewydolnością serca. 

• Ciężkie zaburzenie czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min). 
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• Umiarkowane zaburzenie czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 60 ml/min) 

w przypadku produktu Triplixam zawierającego 10 mg peryndoprylu i 2,5 mg 

indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz mocy 10 mg + 2,5 mg + 

10 mg). 

• Nadwrażliwość na substancje czynne, na inne sulfonamidy, na pochodne 

dihydropirydyny, nainne inhibitory ACE lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 

• Obrzęk naczynioruchowy (obrzęk Quinckego), związany z uprzednim leczeniem 

inhibitorami ACE. 

• Dziedziczny lub idiopatyczny obrzęk naczynioruchowy. 

• Drugi i trzeci trymestr ciąży. 

• Encefalopatia wątrobowa. 

• Ciężkie zaburzenie czynności wątroby. 

• Hipokaliemia. 

• Ciężkie niedociśnienie tętnicze. 

• Wstrząs, w tym wstrząs kardiogenny. 

• Zwężenie drogi odpływu z lewej komory serca (np. zwężenie zastawki aorty dużego 

stopnia). 

• Hemodynamicznie niestabilna niewydolność serca po przebyciu ostrego zawału serca. 

• Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Triplixam z produktami zawierającymi 

aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentów z cukrzycą lub zaburzeniem czynności 

nerek (współczynnik przesączania kłębuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2). 

• Jednoczesne stosowanie z produktem złożonym zawierającym sakubitryl i walsartan. 

Nie wolno rozpoczynać leczenia produktem Triplixam przed upływem 36 godzin od 

podania ostatniej dawki produktu złożonego zawierającego sakubitryl i walsartan. 

• Pozaustrojowe metody leczenia powodujące kontakt krwi z powierzchniami 

o ujemnym ładunku elektrycznym. 

• Znaczne obustronne zwężenie tętnic nerkowych lub zwężenie tętnicy zaopatrującej 

jedyną nerkę. 

3.1.6 Przedawkowanie 

Nie ma danych dotyczących przedawkowania produktu Triplixam u ludzi.  

Preparat złożony zawierający peryndopryl i indapamid  

Objawy  

Najbardziej prawdopodobne objawy niepożądane przedawkowania to: niedociśnienie 

tętnicze, niekiedy z towarzyszącymi nudnościami, wymiotami, kurczami mięśni, zawrotami 

głowy, sennością, stanem splątania, oligurią, która może prowadzić do anurii (z powodu 
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hipowolemii). Mogą wystąpić zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (małe stężenie 

sodu, małe stężenie potasu).  

Leczenie  

Pierwsze czynności, jakie należy podjąć, to szybkie usunięcie zażytego produktu(ów) przez 

płukanie żołądka i (lub) podanie węgla aktywowanego, a następnie uzupełnianie niedoborów 

wodnoelektrolitowych, w warunkach specjalistycznej opieki medycznej, aż do powrotu do 

wartości prawidłowych. W razie wystąpienia znacznego niedociśnienia tętniczego należy 

ułożyć pacjenta w pozycji na plecach z głową umieszczoną niżej. Jeżeli konieczne, należy 

podać we wlewie dożylnym izotoniczny roztwór chlorku sodu lub w inny sposób uzupełnić 

niedobory płynów. Peryndoprylat, będący czynnym metabolitem peryndoprylu, może być 

usuwany przez dializę.  

Amlodypina  

Doświadczenia z umyślnym przedawkowaniem u ludzi są ograniczone.  

Objawy  

Dostępne dane wskazują, że duże przedawkowanie może prowadzić do znacznego 

rozszerzenia naczyń obwodowych oraz możliwej odruchowej tachykardii. Donoszono 

o znacznym i prawdopodobnie długotrwałym obniżeniu ciśnienia tętniczego, prowadzącym 

do wstrząsu, w tym wstrząsu zakończonego zgonem. Rzadko notowano niekardiogenny 

obrzęk płuc w następstwie przedawkowania amlodypiny, mogący wystąpić z opóźnieniem (do 

24-48 godzin po przyjęciu) i powodujący konieczność wspomagania oddychania. Czynnikami 

predysponującymi mogą być wczesne działania resuscytacyjne (w tym przeciążenie płynami) 

mające na celu utrzymanie perfuzji i pojemności minutowej serca.  

Leczenie  

Klinicznie znamienne niedociśnienie spowodowane przedawkowaniem amlodypiny wymaga 

aktywnego podtrzymywania czynności układu sercowo-naczyniowego, w tym częstego 

monitorowania czynności serca i układu oddechowego, uniesienia kończyn oraz 

kontrolowania objętości płynów krążących i ilości wydalanego moczu. W celu przywrócenia 

napięcia naczyń krwionośnych i ciśnienia tętniczego, można zastosować lek zwężający 

naczynia krwionośne, pod warunkiem, że nie ma dla niego przeciwwskazań. Dożylne podanie 

glukonianu wapnia może być korzystne w celu odwrócenia skutków blokady kanałów 

wapniowych. W niektórych przypadkach warto rozważyć płukanie żołądka. U zdrowych 

ochotników zastosowanie węgla aktywowanego do 2 godzin po podaniu 10 mg amlodypiny 

zmniejszyło szybkość absorpcji amlodypiny. Dializa najprawdopodobniej nie przyniesie 

spodziewanych korzyści, ponieważ amlodypina silnie wiąże się z białkami. 

3.1.7 Działania niepożądane 

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 

Najczęściej zgłaszane działania niepożądane, występujące po oddzielnym podaniu 

peryndoprylu, indapamidu i amlodypiny to: hipokaliemia, zawroty głowy pochodzenia 

ośrodkowego, ból głowy, parestezja, senność, zaburzenie smaku, zaburzenie widzenia, 

podwójne widzenie, szum uszny, zawroty głowy pochodzenia błędnikowego, kołatanie serca, 

nagłe zaczerwienienie (zwłaszcza twarzy), niedociśnienie tętnicze (i objawy związane 
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przepisach prawa (leczenie trójlekowej jest znacznie bardziej skuteczne niż leczenie 

jednym lekiem hipotensyjnym), nie mniej został rozważony ze względu na fakt, że wysokość 

limitu finansowania za DDD dla indapamidu jest najwyższa wśród substancji będących 

składnikami wnioskowanego leku złożonego a zatem z zgodnie z art. 5 Ustawy Refundacyjnej, 

w przypadku, gdy lek zawiera więcej niż jedną substancję czynną za podstawę obliczeń, (…), 

przyjmuje się cenę DDD lub liczbę DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyższym 

koszcie DDD – w tym przypadku, jest to koszt indapamidu.  

3.5 Rekomendacje refundacyjne 

3.5.1 Wcześniejsze oceny przez AOTMiT 

Na stronie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) nie odnaleziono 

żadnej rekomendacji, która dotyczyłaby zastosowania preparatu Triplixam® lub innego 

preparatu złożonego, zawierającego peryndopryl/indapamid/amlodypina, stosowanego 

w leczeniu nadciśnienia tętniczego. Na stronie AOTMiT nie odnaleziono również 

rekomendacji, która dotyczyłaby zastosowania innego złożonego preparatu, który podobnie 

jak wnioskowany lek składa się z połączenia inhibitora konwertazy angiotensyny, diuretyka 

tiazydopodobnego i antagonisty wapnia.  

3.5.2 Przegląd rekomendacji refundacyjnych 

Poniżej przedstawiono przegląd rekomendacji refundacyjnych dla preparatów złożonych 

zawierających dwie substancje czynne: peryndopryl/indapamid/amlodypina. 

Przeprowadzono wyszukiwanie na stronach następujących agencji HTA oraz instytucji 

działających w ochronie zdrowia (data ostatniego przeszukiwania: 27.02.2026): 

• Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/, http://gmmmg.nhs.uk/, 

https://www.york.ac.uk/crd/ oraz https://www.nihr.ac.uk 

• Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk 

• Walia — http://www.awmsg.org/ 

• Irlandia — http://www.ncpe.ie/ 

• Francja — http://www.has-sante.fr/ 

• Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/ 

• Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/ 

• Australia — http://www.health.gov.au oraz http://www.pbs.gov.au 

• Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz 

• Kanada — https://www.cda-amc.ca// 
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Szczególne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku  

Leczenie należy rozpocząć w zależności od reakcji ciśnienia tętniczego krwi oraz czynności 

nerek.  

Niewydolność nerek  

W przypadkach ciężkiej niewydolności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) 

stosowanie produktu Indix Combi jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowaną 

niewydolnością nerek (klirens kreatyniny 30 – 60 ml/min) zaleca się rozpoczynanie leczenia 

od odpowiedniej dawki jednej z substancji czynnych produktu złożonego. U pacjentów 

z klirensem kreatyniny większym lub równym 60 ml/min nie jest wymagana modyfikacja 

dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola leczenia obejmuje częste oznaczanie stężenia 

kreatyniny i potasu.  

Niewydolność wątroby  

W ciężkiej niewydolności wątroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentów 

z umiarkowaną niewydolnością wątroby nie jest wymagana modyfikacja dawki.  

Dzieci i młodzież  

Dotychczas nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności peryndoprylu 

z indapamidem u dzieci i młodzieży. Dane nie są dostępne. Nie należy stosować produktu 

leczniczego Indix Combi u dzieci oraz młodzieży. 

Sposób podawania 

Podanie doustne. 

4.2.1.3 Mechanizm działania 

Grupa farmakoterapeutyczna: peryndopryl i leki moczopędne; kod ATC: C09BA04 

Mechanizm działania  

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertującego angiotensynę (inhibitor ACE). Enzym 

ten przekształca angiotensynę I w angiotensynę II, substancję kurczącą naczynia; dodatkowo 

enzym konwertujący pobudza wydzielanie aldosteronu w korze nadnerczy oraz pobudza 

rozkład bradykininy, substancji rozszerzającej naczynia, do nieczynnych heptapeptydów.  

Skutkiem powyższego jest:  

• zmniejszenie wydzielania aldosteronu;  

• zwiększenie aktywności reninowej osocza, ponieważ aldosteron przestaje wywoływać 

ujemne sprzężenie zwrotne;  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego, zwłaszcza w łożysku naczyniowym 

mięśni i w nerkach, bez towarzyszącego zatrzymania soli i wody oraz odruchowej 

tachykardii (w długotrwałym leczeniu).  

Działanie przeciwnadciśnieniowe peryndoprylu występuje także u pacjentów z małym lub 

prawidłowym stężeniem reniny. Peryndopryl działa za pośrednictwem swojego czynnego 

metabolitu, peryndoprylatu. Inne metabolity są nieaktywne.  
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Peryndopryl zmniejsza pracę mięśnia sercowego przez:  

• działanie rozszerzające naczynia żylne, prawdopodobnie na drodze modyfikacji 

metabolizmu prostaglandyn: zmniejsza obciążenie wstępne (preload);  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego: zmniejsza obciążenie następcze 

(afterload).  

Badania przeprowadzone u pacjentów z niewydolnością serca wykazały: - zmniejszenie 

ciśnienia napełniania lewej i prawej komory;  

• zmniejszenie całkowitego oporu obwodowego;  

• zwiększenie pojemności minutowej serca i poprawę wskaźnika sercowego;  

• zwiększenie całkowitych regionalnych przepływów przez mięśnie.  

Wyniki testu wysiłkowego uległy również poprawie.  

Indapamid jest pochodną sulfonamidową z pierścieniem indolowym, o właściwościach 

farmakologicznych zbliżonych do tiazydowych leków moczopędnych. Indapamid hamuje 

wchłanianie zwrotne sodu w części korowej nerek. Powoduje to zwiększenie wydalania sodu 

i chlorków w moczu, oraz w mniejszym stopniu wydalanie potasu i magnezu, zwiększając 

w ten sposób wytwarzanie moczu i działając przeciwnadciśnieniowo. 

4.2.1.4 Przeciwwskazania 

Związane z peryndoprylem: 

• Nadwrażliwość na substancję czynną lub na inne inhibitory ACE, 

• Obrzęk naczynioruchowy (obrzęk Quincke’go) w wywiadzie związany z uprzednim 

leczeniem inhibitorami ACE, 

• Wrodzony lub idiopatyczny obrzęk naczynioruchowy, 

• Drugi i trzeci trymestr ciąży, 

• Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Indix Combi z produktami 

zawierającymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentów z cukrzycą lub 

zaburzeniem czynności nerek (współczynnik filtracji kłębuszkowej, 

GFR<60 ml/min/1,73 m2, 

• Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynać leczenia 

peryndoprylem wcześniej niż po upływie 36 godzin od przyjęcia ostatniej dawki 

sakubitrylu z walsartanem, 

• Pozaustrojowe metody leczenia powodujące kontakt krwi z powierzchniami 

o ujemnym ładunku elektrycznym, 

• Znaczne obustronne zwężenie tętnic nerkowych lub zwężenie tętnicy zaopatrującej 

jedyną nerkę. 

Związane z indapamidem: 

• Nadwrażliwość na substancję czynną lub inne sulfonamidy, 
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• Ciężka niewydolność nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min), 

• Encefalopatia wątrobowa, 

• Ciężka niewydolność wątroby, 

• Hipokaliemia, 

Związane z produktem Indix Combi: 

• Nadwrażliwość na którąkolwiek substancję pomocniczą. 

Z powodu braku wystarczającego doświadczenia terapeutycznego, produktu Indix Combi nie 

należy stosować: 

• U pacjentów poddawanych dializie, 

• U pacjentów z nieleczoną niewyrównaną niewydolnością serca. 

4.2.1.5 Przedawkowanie 

Objawy  

Najbardziej prawdopodobnym objawem po przedawkowaniu jest niedociśnienie tętnicze, 

niekiedy z towarzyszącymi nudnościami, wymiotami, bolesnymi skurczami mięśni, 

zawrotami głowy, sennością, stanem splątania lub oligurią, która może prowadzić do anurii 

(z powodu hipowolemii). Mogą wystąpić zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (małe 

stężenie sodu, małe stężenie potasu).  

Postępowanie w przypadku przedawkowania leku  

Pierwsze czynności, jakie należy podjąć, to szybkie usunięcie zażytego produktu poprzez 

płukanie żołądka i (lub) podanie węgla aktywowanego, a następnie uzupełnianie niedoborów 

wodnoelektrolitowych, w warunkach specjalistycznej opieki medycznej, aż do powrotu do 

wartości prawidłowych. W razie wystąpienia znacznego obniżenia ciśnienia tętniczego należy 

ułożyć pacjenta w pozycji na plecach z głową umieszczoną niżej. Jeżeli konieczne, należy 

podać dożylnie izotoniczny roztwór chlorku sodu lub w inny sposób uzupełnić niedobory 

płynów. 

Peryndoprylat, będący czynnym metabolitem peryndoprylu, może być usuwany przez dializę. 

4.2.1.6 Działania niepożądane 

Stosowanie peryndoprylu hamuje układ renina-angiotensyna-aldosteron, powodując 

zmniejszenie utraty potasu wywołanej indapamidem. Hipokaliemia (stężenie potasu 

< 3,4 mmol/l) wystąpiła u 2% pacjentów leczonych peryndoprylu tozylanem. 

Najczęściej zgłaszane i obserwowane działania niepożądane to: 

• po podaniu peryndoprylu: zawroty głowy pochodzenia ośrodkowego, ból głowy, 

parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty głowy pochodzenia 

błędnikowego, szum uszny, niedociśnienie tętnicze, kaszel, duszność, ból brzucha, 

zaparcie, niestrawność, biegunka, nudności, wymioty, świąd, wysypka, kurcze mięśni 

i astenia. 
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jednak amlodypina zmniejsza niedotlenienie mięśnia serca poprzez dwa następujące rodzaje 

działań: 

1. Amlodypina rozszerza tętniczki przedwłosowate i w ten sposób zmniejsza opór 

obwodowy (obciążenia następcze). Ponieważ częstość skurczów serca pozostaje 

niezmieniona, działanie to zmniejsza zużycie energii przez mięsień sercowy i jego 

zapotrzebowanie na tlen. 

2. Mechanizm działania amlodypiny obejmuje także prawdopodobnie rozszerzenie 

dużych tętnic i tętniczek wieńcowych zarówno w obszarach niezmienionych, jak 

i zmienionych wskutek niedokrwienia. Zwiększa to zaopatrzenie w tlen u chorych ze 

skurczem naczyń wieńcowych (angina Prinzmetala). 

U chorych z nadciśnieniem tętniczym podawanie produktu leczniczego raz na dobę powoduje 

klinicznie znamienne obniżenie ciśnienia tętniczego zarówno w pozycji leżącej, jak 

i  stojącej, przez cały 24-godzinny okres obserwacji. Z uwagi na powolny początek działania, 

po podaniu amlodypiny nie obserwuje się gwałtownych spadków ciśnienia tętniczego. 

U pacjentów z dławicą piersiową podanie amlodypiny w pojedynczej dawce dobowej 

wydłuża czas możliwego do wykonania wysiłku fizycznego, czas do wystąpienia bólu 

wieńcowego oraz czas do obniżenia odcinka ST o 1 mm , zmniejsza też zarówno częstość 

występowania napadów dławicowych, jak i liczbę stosowanych tabletek glicerolu triazotanu. 

Nie stwierdzono, żeby amlodypina powodowała jakiekolwiek niekorzystne działania 

metaboliczne ani zmieniała profil lipidowy osocza. Amlodypina nadaje się do stosowania 

u pacjentów z astmą oskrzelową, cukrzycą i dną moczanową. 

4.2.2.4 Przeciwwskazania 

• Nadwrażliwość na pochodne dihydropirydyny, amlodypinę lub na którąkolwiek 

substancję pomocniczą. 

• Ciężkie niedociśnienie. 

• Wstrząs (w tym wstrząs kardiogenny). 

• Zwężenie drogi odpływu z lewej komory serca (np. znaczne zwężenie zastawki aorty). 

• Hemodynamicznie niestabilna niewydolność serca po przebyciu ostrego zawału serca. 

4.2.2.5 Przedawkowanie 

U ludzi doświadczenie z zamierzonym przedawkowaniem jest ograniczone. 

Objawy 

Dostępne dane sugerują, że znaczące przedawkowanie może spowodować nadmierne 

rozszerzenie obwodowych naczyń krwionośnych z odruchową tachykardią. Opisywano 

znaczne i prawdopodobnie długotrwałe niedociśnienie układowe, w tym wstrząs 

zakończonym zgonem. Rzadko notowano niekardiogenny obrzęk płuc w następstwie 

przedawkowania amlodypiny, mogący wystąpić z opóźnieniem (do 24-48 godzin po przyjęciu) 

i powodujący konieczność wspomagania oddychania. Czynnikami predysponującymi mogą 

być wczesne działania resuscytacyjne (w tym przeciążenie płynami) mające na celu 

utrzymanie perfuzji i pojemności minutowej serca. 
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5 Efekty zdrowotne 

W wyborze efektów zdrowotnych, uwzględnionych w ramach analizy efektywności 

klinicznej, kierowano się wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

[AOTMiT 2016], zgodnie z którymi ocenie powinny być poddane efekty zdrowotne, które 

stanowią istotne klinicznie punkty końcowe, odgrywające istotną rolę w danej jednostce 

chorobowej w zakresie skuteczności i bezpieczeństwa zastosowanego leczenia. 

Istotne klinicznie punkty końcowe, mające szczególne znaczenia dla pacjenta (ang. clinically 

important endpoint, clinically relevant endpoint, patient important outcome, patient-

oriented endpoint), to parametry lub wyniki, których zmiana pod wpływem zastosowanego 

leczenia sprawia, że analizowane leczenie będzie pożądane przez docelową grupę chorych. 

Istotnym jest również fakt, iż punkty końcowe zawarte w analizie efektywności klinicznej 

(skuteczności klinicznej i profilu bezpieczeństwa) powinny: dotyczyć ocenianej jednostki 

chorobowej oraz jej przebiegu, odzwierciedlać medycznie istotne aspekty problemu 

zdrowotnego i jednocześnie umożliwiać wykrycie potencjalnych różnic między 

porównywanymi interwencjami, a także mieć zasadnicze znaczenie dla podejmowania 

racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego problemu zdrowotnego). 

Punkty oceniające śmiertelność z przyczyn sercowo-naczyniowych, jak również częstość 

występowania incydentów zawału, udaru, należą do najistotniejszych punktów końcowych, 

które powinny być brane pod uwagę w przypadku oceny terapii nadciśnienia tętniczego. 

Jednak, ze względu na krótki horyzont czasowy badań (od 3 do 5 lat) oraz fakt, że nie mają 

zastosowania w codziennej praktyce klinicznej, najczęściej nie są uwzględniane 

w badaniach prowadzonych w grupie pacjentów z NT [Hansson 1998]. Jak podkreślono 

w publikacji Hansson 1998, ze względu na brak możliwości oceny twardych punktów 

końcowych, w badaniach dotyczących NT bardzo często uwzględniane są surogatowe punkty 

końcowe, do których należy między innymi pomiar ciśnienia krwi — najczęściej stosowany 

surogatowy punkt końcowy, łatwy do zmierzenia i oceny w rutynowej praktyce klinicznej 

oraz stanowiący silny wskaźnik ryzyka sercowo-naczyniowego. 

Również w wytycznych EMA, dotyczących projektowania badań klinicznych dla produktów 

leczniczych stosowanych w leczeniu nadciśnienia tętniczego, podkreślono, że redukcja 

nadciśnienia tętniczego jest ważnym surogatowym punktem końcowym umożliwiającym 

ocenę, czy główny cel (tj. zapobieganie śmiertelności i chorobowości związanej z wysokim 

CT) leczenia nadciśnienia można osiągnąć za pomocą stosowania danego środka 

hipotensyjnego [EMA 2016]. Do innych wtórnych punktów końcowych wymienionych 

w wytycznych EMA należy odpowiedź na leczenie (odsetek pacjentów z normalizacją CT 

tj. redukcja SBP <140 mm Hg i DBP <90 mm Hg i/lub redukcja SBP ≥20 mm Hg i/lub 

DBP ≥10 mm Hg) [EMA 2016].  

Ponadto, jakość życia chorych na nadciśnienie tętnicze jest gorsza względem zdrowych osób, 

powyższy aspekt powinien również zostać uwzględniony w zakresie ocenianych efektów 

leczenia.  

W związku z informacjami przedstawionymi powyżej, ocenianymi punktami końcowymi 

będą:  

• w zakresie skuteczności: 



 

 

 

78 

o zmiana ciśnienia tętniczego (skurczowego oraz rozkurczowego); 

o odpowiedź na leczenie; 

o kontrola ciśnienia krwi; 

• jakość życia; 

• w zakresie bezpieczeństwa: 

o wszystkie zdarzenia niepożądane raportowane w zidentyfikowanych 

badaniach klinicznych.  

Przedstawione powyżej efekty kliniczne (zarówno w zakresie skuteczności klinicznej, 

jak i profilu bezpieczeństwa) są w sposób jednoznaczny związane z ocenianą jednostką 

chorobową i jej przebiegiem oraz odzwierciedlają medycznie istotne aspekty problemu 

zdrowotnego, jak również pozwolą na ocenę efektywności klinicznej porównywanych 

schematów leczenia. 
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6 Rodzaj i jakość dowodów 

Do analizy klinicznej będą włączane poprawnie zaprojektowane, randomizowane badania 

kliniczne z grupą kontrolną (badania RCT, ang. randomized controlled trial). Poszukiwane 

będą badania, w których wnioskowaną interwencję tj. peryndopryl/indapamid/amlodypina 

podawaną w jednej tabletce porównywano z peryndoprylem/indapamidem oraz amlodypiną 

stosowanymi w postaci dwóch tabletek. Poszukiwane będą badania bezpośrednio 

porównujących wnioskowaną interwencję z uwzględnionymi technologiami opcjonalnymi, a 

w przypadku braku identyfikacji takich dowodów badania umożliwiających przeprowadzenie 

porównania pośredniego.  

Do przeglądu opracowań wtórnych włączane będą badania noszące znamiona przeglądów 

systematycznych literatury.  

W zakresie analizy efektywności praktycznej uwzględnione będą badania przeprowadzone 

w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, w których oceniano stosowanie 

peryndoprylu/indapamidu/amlodypiny w jednej tabletce w analizowanej populacji 

pacjentów. 
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