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Wykaz skréotéw i akroniméw

AEK Analiza efektywnosci klinicznej

AML amlodypina

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
IND indapamid

mg miligram

min milion

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy fundusz Zdrowia

PER peryndopryl

PLN polski ztoty
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby wydanie
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw publicznych preparatu  Triplixam®
(peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako terapii substytucyjnej w leczeniu nadcisnienia tetniczego
samoistnego, u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia podczas stosowania
peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich
samych dawkach (tj. zgodnie ChPL).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat
(2027-2028). Analize kosztéw terapii lekiem Triplixam® przeprowadzono na tle kosztéw terapii
preparatami peryndopryl (PER)/indapamid (IND) jako Single Pill Combination oraz amlodypiny (AML)
w dawkach rownowaznych do tych wnioskowanych dla leku Triplixam®, tj.: 5 mg/1,25 mg/5 mg,
5 mg/1,25 mg/10 mg, 10 mg/2,5 mg/5 mg oraz 10 mg/2,5 mg/10 mg dla potaczenia PER/IND/AML.
Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana, oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji komparatora
tj. preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML (prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ
za 2025 r.) oraz danych o kopreskrypcji preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML [dane
dostarczone przez Wnioskodawce]. W analizie uwzgledniono jedynie koszt lekow. Pozostate kategorie
kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen
niepozadanych), nie rdznicuja ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz
istniejacy, w ktérym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujacych terapie 3-lekowa
PER/IND podawane jako SPC oraz AML (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny) oraz scenariusz nowy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny), w ktorych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dla wnioskowanej technologii lekowej. W analizie podstawowej przedstawiono wariant, w ktorym
Triplixam® jest refundowany w ramach grupy limitowej 44.0 oraz nie jest wpisany na liste 65+.
W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono warianty, w ramach ktorych preparaty Triplixam® sg
refundowane w nowej grupie limitowej, w grupie limitowej 36.0, w ramach grupy 44.0
z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekow wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z
oraz w grupie 44.0 z uwzglednieniem wazonego kosztu komparatora.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie z redukcja wydatkéw ptatnika o 7,2 mln PLN i 10,1 mln PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie
bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 6,7 mln PLN i 9,4 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac
sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 7,8 PLN i 10,8 PLN w 1. i 2. roku analizy.

Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej 44.0 grupy limitowej dla
preparatu Triplixam® bedzie wiagzac sie z redukcjg wydatkow refundacyjnych o okoto 7,2 mln PLN
i 10,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Nalezy przy tym podkresli¢, ze przedstawiony wynik
jest konserwatywny, poniewaz nie uwzglednia wptywu poprawy adherence w leczeniu nadcisnienia
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tetniczego a zatem nie uwzglednia dtugofalowych efektow zwiazanych z redukcja powiktan NT i tym
samym kosztow ich leczenia.




Peryndopryl/indapamid/amlodypina (Triplixam®) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego.

1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby
wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych preparatu Triplixam®
(peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako terapia substytucyjna w leczeniu nadcisnienia
tetniczego samoistnego, u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia
podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny
w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach. Analize kosztoéw terapii lekiem
Triplixam® przeprowadzono na tle kosztow terapii preparatami ztozonymi peryndopryl
(PER)/ indapamid (IND) oraz preparatami amlodypiny (AML) w dawkach réwnowaznych do
tych wnioskowanych dla leku Triplixam®, tj.: 5 mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10 mg,
10 mg/2,5 mg/5 mg oraz 10 mg/2,5 mg/10 mg dla potaczenia PER/IND/AML.
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2 Metodyka

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

rocznej liczebnosci populacji;

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

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

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

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

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

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.11 2.6.2).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, Triplixam® jest zarejestrowany w leczeniu
substytucyjnym nadcisnienia tetniczego samoistnego, u pacjentow, u ktorych uzyskano
kontrole cisnienia podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz
amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach jak w produkcie leczniczym
Triplixam [ChPL Triplixam].

Nadcisnienie tetnicze zaliczane jest do gtownych problemow zdrowotnych, spotecznych oraz
ekonomicznych na catym swiecie, w tym rowniez w Polsce. Wedtug danych w raporcie NFZ
na temat nadcisnienia tetniczego [Nadcisnienie tetnicze NFZ] w 2020 r. 9 941 698 osob
chorowato na nadcisnienie tetnicze. Wspotczynnik chorobowosci na 1 000 dorostych osob
wynosit 317,5, natomiast wspotczynnik zapadalnosci na 1 000 dorostych osob wynosit 27,4.

Tab. 1. Epidemiologia nadcisnienia tetniczego w Polsce.

: Chorobowosc¢ (na Zapadalnosc (na e
Rok Liczba chorych 1000 os6b) 1000 os6b) Zrodto

Nadcisnienie

2020 r. 9 941 698 317,5 27,4 fatificaa REZ

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana, oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych
refundacji preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML (prognoza sprzedazy na
podstawie danych NFZ za 2025 r.) oraz danych o kopreskrypcji preparatow ztozonych
PER/IND i preparatow AML [dane dostarczone przez Wnioskodawce]. W prognozie na 2026 i
2027 rok, sprzedaz peryndopryl/indapamid w dawkach odpowiadajacych prezentacjom
preparatu Triplixam® (tj. 5 mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10 mg, 10 mg/2,5 mg/5 mg oraz
10 mg/2,5 mg/10 mg) wyniosta odpowiednio w pierwszym i drugim roku, || GcGcCcCNGG——
w przypadku preparatow 5/1,25 mg i
w przypadku preparatéw 10/2,5 mg, co w przyblizeniu daje populacje odpowiednio ||l
-W
sumie odpowiednio w pierwszym i drugim roku |GGG
Jednoczesnie szacowana w oparciu o te same dane populacja leczonych amlodyping wynosita
I ocpoviednio w 2026 i 2027 roku dla dawki 5 mg i ||
I ocpoviednio w 2026 i 2027 roku dla dawki 10 mg. Tym samym

sprzedaz preparatow ztozonych PER/IND stanowi odniesienie do szacowania liczebnosci
populacji docelowej. Zgodnie z informacjami przedstawionym przez wnioskodawce,
aktualnie okoto [l recept na PER/IND jest wspétprzepisywanych z amlodyping (dane
pozyskane z bazy RECEPTOmetr PEX TM dostarczonej przez firme PEX PharmaSequence). W
oparciu o te szacunki mozna przypuszczac, ze odpowiednio w pierwszym i drugim roku
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leczenia |GGG bcdzic stosowato potaczenie trzylekowe

PER/IND+AML.

Tab. 2. Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Liczebnosc¢ pacjentow

Zrédto
1. rok 2. rok

Populacja otrzymujaca PER/IND -

; : e Prognoza sprzedazy na podstawie
wariant najbardziej ] I dan%ch NF; - 202); : P
prawdopodobny ’

Dane pozyskane z bazy
% kopreskrypcji PER/IND i AML I | RECEPTOmetr PEX TM dostarczonej
przez firme PEX PharmaSequence

Liczebnosc populacji stosujaca

PER/IND+AML - wariant e I

najbardziej prawdopodobny

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Triplixam® jest tozsame ze
wskazaniem rejestracyjnym i tym samym liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we
wniosku jest tozsama z liczebnoscig przedstawiong w rozdziale 2.1.1.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
oszacowano na podstawie danych przekazanych przez Wnioskodawce. W chwili wykonywania
analiz lek znajdowat sie juz na rynku, co umozliwiato pozyskanie informacji dotyczacych
aktualnej liczby sprzedawanych opakowan ( opakowan
odpowiednio dla Triplixam 5mg+1,25mg+5mg, Triplixam 5mg+1,25mg+10mg, Triplixam
10mg+2,5mg+5mg i Triplixam 10mg+2,5mg+10mg). Oszacowana na podstawie tych danych
oraz zatozeniu, Ze 1 pacjent wymaga 12 opakowan leku w ciagu roku, liczebnos¢ populaciji,
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wynosi

Nalezy jednak podkresli¢, Ze populacja obecnie stosujaca technologie moze nie odpowiadac
populacji objetej wnioskowanym wskazaniem. Zgodnie z zakresem wskazania, terapia
powinna byc¢ stosowana u pacjentow, u ktorych najpierw uzyskano kontrole cisnienia
tetniczego podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz
amlodypiny jako oddzielnego preparatu. Oznacza to, ze populacja docelowa powinna
obejmowac wytacznie chorych skutecznie ustabilizowanych na dotychczasowej terapii
skojarzonej, kwalifikowanych nastepnie do przejscia na terapie w jednej tabletce.
Pozycjonowanie w wytycznych klinicznych i w praktyce klinicznej terapii skojarzonej

10
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w 1 tabletce (single-pill), moze oznaczac, ze aktualni uzytkownicy wnioskowanej technologii
nie stanowig wtasciwego odzwierciedlenia populacji okreslonej we wniosku.

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

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na
podstawie danych sprzedazowych preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML
(prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za 2025 r.), danych o kopreskrypcji
preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML [dane dostarczone przez Wnioskodawce]
oraz zaktadanego tempa przejecia rynku przez preparat Triplixam® [dane dostarczone przez
Whnioskodawce]. Przyjeto, ze kazda z prezentacji wnioskowanego leku bedzie przejmowata
rynek swojego dwutabletkowego odpowiednika stopniowo || EEESNG od
wprowadzenia do refundacji, w ktérym to przejmie 100% rynku komparatora.

Wariant najbardziej prawdopodobny opracowano na podstawie prognozy sprzedazy
preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML (2025 r.), wariant minimalny to dolna
granica przedziatu ufnosci ww. prognozy, a wariant maksymalny - gorna granica. W Tab. 3
przedstawiono szacunki rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja preparatu Triplixam®.

Tab. 3. Prognozowana liczebnos¢ pacjentéw kwalifikowanych do leczenia
preparatem Triplixam®.

Liczebnos¢ populacji

Wariant Zrédto
1. rok 2. rok
Najbardziej prawdopodobny N I | 5zacunki wtasne oparte na
. danych sprzedazowych oraz
M L
i _ _ dostarczonych przez
Maksymalny _ - Whnioskodawce.

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-
2.1.4 zestawiono w Tab. 4.

1
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Tab. 4. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

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

Wszyscy pacjenci, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana - wariant
najbardziej prawdopodobny

Rozdziat 2.1.1,
Tab. 2

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we
wniosku - wariant najbardziej
prawdopodobny

Rozdziat 2.1.2.

Pacjenci, u ktorych wnioskowana

technologia jest obecnie stosowana Rozdziat 2.1.3

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie
W scenariuszu nowym wariant najbardziej
prawdopodobny

Rozdziat 2.1.4,
Tab. 3

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie Rozdziat 2.1.4,

W scenariuszu nowym wariant minimalny Tab. 3
Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie Rozdziat 2.1.4,
W scenariuszu nowym wariant maksymalny Tab. 3

2.2 Opis modelu

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

Kalkulator BIA sktada sie z 5 gtownych arkuszy:

e ,Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie analizowanego wariantu, grupy
limitowej, w ktdrej ma byc refundowany wnioskowany lek;

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

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

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

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

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

e ,Peryndopryl + indapamid 5+1,25", "Peryndopryl + indapamid 10+2,5", "Peryndopryl
5", "Peryndopryl 10", ,,Indapamid 1,5", ,,Indapamid 2,5", ,,Peryndopryl + amlodypina
10+10”, ,,Peryndopryl + amlodypina 10+5”, ,Peryndopryl + amlodypina 5+10”,
»Peryndopryl + amlodypina 5+5”,"Amlodypina 5" oraz "Amlodypina 10" - kalkulacja
kosztow ponoszonych na technologie opcjonalne;

e ,Kalkulator cen" - kalkulacja kosztow ponoszonych na wnioskowane prezentacje
preparatu Triplixam®;

e ,Populacja 65+” - kalkulacja % pacjentow w wieku 65+;
e ,Kopreskrypcja” - dane dotyczace kopreskrypcji PER/IND i AML;

e ,DGL” - podsumowanie danych dotyczacych liczby sprzedanych opakowan
preparatow refundowanych w ramach katalogu aptecznego;

e ,Mechanizm” - arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych
uwzglednionych w modelu;

»PER 5 + IND 1,25”, ,PER 10 + IND 2,5”, ,AMLO 5” oraz ,,AMLO 10” - arkusze
Z prognozami populacji;

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

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

2.3 Perspektywa analizy

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

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji (2027 r. - 2028 r.). Przyjety horyzont
analizy wynika z czasu obowigzywania decyzji refundacyjnej.

2.5 Analizowane koszty
2.5.1 Koszt Triplixam®

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje cztery prezentacje
preparatu Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina):

e Triplixam®, 5 mg/1,25 mg/5 mg, 30 tabletek,
e Triplixam®, 5 mg/1,25 mg/10 mg, 30 tabletek,
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e Triplixam®, 10 mg/2,5 mg/5 mg, 30 tabletek,
e Triplixam®, 10 mg/2,5 mg/10 mg, 30 tabletek.

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Triplixam® ze srodkow publicznych
w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (u dorostych, u ktorych uzyskano
odpowiednia kontrole cisnienia tetniczego podczas leczenia skojarzonego amlodypina,
peryndoprylem i indapamidem, jako leczenia zastepujacego przyjmowanie tych substancji
czynnych w dwdch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje czynne, a drugi
pozostata substancje czynnag) w ramach refundacji aptecznej (katalogu A).

W analizie podstawowej uwzgledniono refundacje wnioskowanych preparatow Triplixam®
w ramach istniejacej grupy limitowej 44.0 oraz alternatywnie do nowej grupy limitowej oraz
do grupy limitowej 36.0 (uzasadnienie patrz APD).

W zwiazku z tym, Ze nie zidentyfikowano randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, urzedowa cena jest skalkulowana zgodnie
z art. 13.3 znowelizowanej Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [AEK
Triplixam, Ustawa refundacyjna 2011].

Tab. 5. Ceny preparatu Triplixam® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 44.0.

Kategoria

Triplixam®, 5
mg/1,25 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 5
me/1,25 mg/10
mg, 30 tabl.

Triplixam®,
10 mg/2,5
mg/5 mg, 30
tabl.

Triplixam®,
10 mg/2,5
mg/10 mg, 30
tabl.

Cena zbytu netto [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc limitu
finansowania [PLN]

Odptatnosc (%)

30

R

w
o
R

30

R

30

R

Wysokosc doptaty
swiadczeniobiorcy [PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]
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Tab. 6. Ceny preparatu Triplixam® - refundacja wnioskowanych preparatéw
w ramach nowej grupy limitowej.

Kategoria

Triplixam®, 5
me/1,25 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 5
me/1,25 mg/10
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 10
mg/2,5 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 10
mg/2,5 mg/10
mg, 30 tabl.

Cena zbytu netto [PLN]

Cena hurtowa brutto
[PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc limitu
finansowania [PLN]

Odptatnosc (%)

30

R

30

R

w
(=]
R

30

R

Wysokosc doptaty
swiadczeniobiorcy [PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]

Tab. 7. Ceny preparatu Triplixam® - refundacja wnioskowanych preparatéw
w 36.0 grupie limitowej.

Kategoria

Triplixam®, 5
me/1,25 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 5
mg/1,25 mg/10
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 10
mg/2,5 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 10
mg/2,5 mg/10
mg, 30 tabl.

Cena zbytu netto [PLN]

Cena hurtowa brutto
[PLN]

Cena detaliczna [PLN]

Wysokosc limitu
finansowania [PLN]

Odptatnosc (%)

30

R

w
o
R

w
o
R

30

R

Wysokosc doptaty
swiadczeniobiorcy [PLN]

Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]
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Tab. 8. Ceny preparatu Triplixam® — refundacja w ramach istniejacej grupy
limitowej 44.0 z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekéw wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z.

Kategoria

Triplixam®, 5
mg/1,25 mg/5
mg, 30 tabl.

Triplixam®, 5
msg/1,25 mg/10
mg, 30 tabl.

Triplixam®,
10 mg/2,5
mg/5 mg, 30

Triplixam®,
10 mg/2,5
mg/10 mg, 30

tabl. tabl.

Cena zbytu netto [PLN]
Cena hurtowa brutto [PLN]
Cena detaliczna [PLN]
Wysokosc limitu
finansowania [PLN]
Odptatnosc (%)
Wysokosc doptaty
swiadczeniobiorcy [PLN]
Koszt NFZ [PLN]

Koszt za tabletke -
perspektywa NFZ [PLN]
Koszt za tabletke -
perspektywa pacjenta
[PLN]

30

R

30

R

30

R

30

R

2.5.2 Koszt technologii opcjonalnych

W analizie ceny preparatow uwzglednionych w ramach technologii opcjonalnych oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za rok 2025 [NFZ]. Wszystkie
preparaty amlodypiny oraz peryndoprylu/indapamidu znajduja sie na liscie lekow
wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Uwzgledniono dane za rok 2025 tj. dane
NFZ dla okresu, w ktorym wszystkie preparaty wchodzace w sktad komparatora byty
umieszczone na wykazie D2.

2.5.2.1 Peryndopryl/indapamid

Koszt peryndoprylu/indapamidu oszacowano oddzielnie dla dawki 5 mg/1,25 mg oraz dawki
10 mg/2,5 mg. Uwzgledniono rowniez preparaty zawierajace peryndopryl w postaci soli
z tert-butyloaming w dawkach 4 mg i 8 mg, ktore odpowiadaja odpowiednio dawkom 5 mg
i10 mg peryndoprylu. Rdznica w wartosciach liczbowych wynika z roznej masy
czasteczkowej obu soli - mimo to dostarczaja one te sama ilos¢ aktywnej substancji czynnej.
Koszt oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za rok 2025.

W Tab. 9 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu peryndoprylu/indapamidu
(koszty wyrazono jako koszt 1 tabletki).
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Tab. 9. Koszt peryndoprylu/indapamidu (koszt za 1 tabletke).

Dawka PER/IND Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]
5 mg/1,25 mg || [ |
10 mg/2,5 mg I [
PER — peryndopryl; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrovsia; IND — indapamid

2.5.2.2 Amlodypina

Koszt amlodypiny oszacowano oddzielnie dla dawki 5 mg oraz dawki 10 mg. Koszt oszacowano
na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za rok 2025.

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

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

Dawka AML Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]
5 mg I |
10 mg [ |

AML — amlodypina; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

2.5.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym koszty komparatorow
obliczono jako srednig wazona kosztow ponizszych potaczen lekowych, przy czym jako wagi
przyjeto udziaty rynkowe preparatow zawierajacych peryndopryl:

e peryndopryl/indapamid + amlodypina,
e peryndopryl + indapamid + amlodypina,
e peryndopryl/amlodypina + indapamid.
Koszty oszacowano oddzielnie dla dawki:
e peryndopryl 5 mg oraz 10mg,
e amlodypina 5 mg oraz 10 mg,
e indapamid 1,5 mg oraz 2,5 mg,
e peryndopryl/indapamid 5 mg/1,25 mg oraz 10 mg/2,5 mg,
e peryndopryl/amlodypina 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg oraz 10 mg/10 mg.

Koszty oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za rok 2025,
a szczegotowe wyliczenia znajduja sie w zataczonym modelu Excel.

Przyjecie tozsamosci indapamidu w dawce 1,5 mg wystepujacego w preparatach
pojedynczych z dawka 1,25 mg zawarta w preparatach ztozonych z innymi substancjami
czynnymi jest uzasadnione przede wszystkim tym, ze réznica liczbowa w miligramach wynika
z odmiennej postaci farmaceutycznej, a nie z réznicy w sile dziatania. Dawka 1,5 mg to
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postac o przedtuzonym uwalnianiu, natomiast 1,25 mg odpowiada zwykle postaci
o uwalnianiu natychmiastowym, ktora zaprojektowano tak, by przy nizszej wartosci
nominalnej zapewniata porownywalny profil dziatania w ciagu doby. Obie dawki daja zblizony
efekt hipotensyjny i diuretyczny, dzieki czemu sa traktowane jako terapeutycznie
réwnowazne i wzajemnie wymienne.

W Tab. 11Tab. 10 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztow komparatorow (koszty
wyrazono jako koszt 1 tabletki).

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

Komparator Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]

Amlodypina 5, peryndopryl 5,
indapamid 1,25 mg

Amlodypina 10, peryndopryl 5,
indapamid 1,25 mg

Amlodypina 5, peryndopryl 10,
indapamid 2,5 mg

Amlodypina 10, peryndopryl 10,
indapamid 2,5 mg

NFZ — Narodowsy Fundusz Zdrowria.

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

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

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Triplixam® i stosowane sa aktualnie refundowane preparaty PER/IND
oraz AML. Podziat miedzy dawki PER/IND 5/1,25 mg i 10/2,5 mg oraz podziat pomiedzy dawki
AML 5 mg i 10 mg definiuje prognoza sprzedazy tych preparatow w 2027 i 2028 roku. Wariant
minimalny to dolna granica ufnosci prognozy, natomiast wariant maksymalny to gorna
granica ufnosci prognozy. W obliczaniu liczebnosci populacji pacjentow uwzgledniono
rowniez udziat kopreskrypcji pochodzacy z danych przekazanych przez Wnioskodawce -
I (kopreskrypcja PER/IND z amlodypina).
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Tab. 12 Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza istniejacego.

Zmienna Liczebnosc¢ w poszczegolnych | Uzasadnienie

latach analizy parametryzacji
Liczebnosc populacji docelowej - I Patrz rozdziat 2.1.1.
wariant najbardziej prawdopodobny _
Liczebnosc populacji stosujacej lrok: 0 Zatozenie o braku
Triplixam® Il rok: 0 refundacji Triplixam®

2.6.2 Scenariusz nowy

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

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie do refundacji
preparatu Triplixam®. Zatozono, Ze w przypadku uzyskania pozytywnej decyzji
refundacyjnej, kazda z prezentacji wnioskowanego leku bedzie przejmowata rynek swojego
dwutabletkowego komparatora stopniowo az do 6. miesiagca od wprowadzenia do refundacji,
w ktorym to przejmie 100% rynku preparatow ztozonych PER/IND + AML. Rozktad prezentacji
preparatow Triplixam® jest oparty na rozktadzie poszczegélnych dawek preparatow
ztozonych w prognozie z danych sprzedazowych za 2025.

Wariant najbardziej prawdopodobny to prognoza z danych sprzedazowe preparatow PER/IND
+ AML (2025 r.) z uwzglednieniem danych o kopreskrypcji PER/IND z amlodypin i danych o
przejeciu rynku, wariant minimalny to dolna granica przedziatu ufnosci ww. prognozy, a
wariant maksymalny to dolna granica tego przedziatu.

Tab. 13 Zestawienie zatozen wariantow scenariusza nowego.

Zmienna Wariant Wariant Wariant Uzasadnienie
najbardziej minimalny maksymalny parametryzacji
prawdopodobny

Liczebnosc populacji [ R Patrz rozdziat

docelowe; — ml 2.1.1.

Liczebnosé populacii | [ NENENGTGNGNN | Patrz rozdziat

stosujace; — B 2.4,

Triplixam®
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

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

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

3.2Wariant najbardziej prawdopodobny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | GcGczNNEG
B ocdpoviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa || GGG odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja
wydatkow ptatnika o 7 240 537 PLN i 10 101 647 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy —
patrz Tab. 14.

Tab. 14. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.

Scenariusz obecny [PLN] |Scenariusz nowy [PLN] |Roznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 - - - I — _
Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25] [ 1| I
Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 -‘ -l I I e
Amlodypina 10 + Peryndopryl 107indapamid 2,5| | N TN I I
Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg II II -I -| -|
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg Il Il -l -| -|
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg II II -I -| -|
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg II I[ -[ -[ -I -|
Triplixam razem I I‘ -‘ -‘ - -
RAZEM 11 434 80(;| 12639 469| 4194 263| 2537 822| -7 240537|-10 101 647

3.3Wariant minimalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa |G
I odpovviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej
technologii wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja
wydatkow ptatnika o 6 730 369 PLN i 9 430 026 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy —
patrz Tab. 15.
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Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

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

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 | [ N - I I N
Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 [N I | . -

= ==

Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 I e
Amlodypina 10 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 - -

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg Il Il

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg I I -

Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg # # i’ 4’ 4{ 4{
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg Il II -I

Triplixam razem Il Il _l _l _| _|
RAZEM 10 631 660l 11 802 675| 3901 291| 2372 649| -6 730 369| -9 430 026|

3.4 Wariant maksymalny

Catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa | EGcTcNNE
I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej

technologii wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja
wydatkow ptatnika o 7 750 916 PLN i 10 773 825 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy —
patrz Tab. 16.

Tab. 16. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Scenariusz obecny [PLN] |Scenariusz nowy [PLN] |Roznica [PLN]

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 - -I

Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 1

Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5
Amlodypina 10 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5

Preparat

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg Il ll

1 1

I | I N . .

RAZEM 12 238 205| 13 476 823| 4487 290 2702 998[ -7 750 916|-10 773 825]

Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg

Triplixam razem

3.5 Analiza wrazliwosci

3.5.1 Refundacja w nowej grupie

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Triplixam® zostaje
zrefundowany w ramach grupy nowej grupy limitowej. Catkowite koszty refundacji terapii
w populacji docelowej wyniosa | GGG odpoviednio w 1. i 2. roku
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analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa [ GTTEGzG

I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika o 418 398 PLN

i 625 105 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 17.

Tab. 17. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - refundacja w nowej grupie

limitowej.

Scenariusz obecny [PLN] |Scenariusz nowy [PLN] |Roznica [PLN]
Preparat

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 - - - I I N
Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 _| _|
Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5
Amlodypina 10 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg _l _I
|| —I —I N
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg II Il -I -I -| -|

Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg ll lI -I -I -| -|

Triplixam razem | I I B I
RAZEM 11 434 800| 12 639 469| 11 853 198| 13 264 574 418 398 625 105

3.5.2 Refundacja w grupie 36.0

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg Il

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktérym Triplixam® zostaje
zrefundowany w ramach grupy limitowe 36.0. Catkowite koszty refundacji terapii
w populacji docelowej wyniosa | GGG odpovviednio w 1. i 2. roku

analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa | EGTTGNG

B odpoviednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 6 711 641 PLN

i 9 360 899 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 18.

Tab. 18. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - refundacja w grupie 36.0.

Scenariusz obecny [PLN]|Scenariusz nowy [PLN] |Roznica [PLN]
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 | [ | I i I
Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 [ NN N I I

Preparat

Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 -l -l -I II _| _|
Amlodypina 10 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 - - - I _ _
Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg I I il -

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg Il II -I -I -| -|

I N

Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg Il Il

Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg II II -I -I -| -|
Triplixam razem I ] I N N
RAZEM 11434800 12639469 4723159 3278570 -6711641 -9360899]
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3.5.3 Refundacja w grupie 44.0 z uwzglednieniem

umieszczenia na liscie lekow wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. r.z.

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Triplixam® zostaje
zrefundowany w ramach grupy limitowe 44.0 z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekow
wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z. Catkowite koszty refundacji terapii
w populacji docelowej wyniosa | GGG ocpo\viednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 404 854 PLN
i 551995 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 19.

Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - refundacja w grupie 44.0
z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekéw wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. r.z.

Scenariusz obecny [PLN]|Scenariusz nowy [PLN] |Roznica [PLN]

Preparat
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Amlodypina 5 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 I
Amlodypina 10 + Peryndopryl 5/indapamid 1,25 -
Amlodypina 5 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5 - -
Amlodypina 10 + Peryndopryl 10/indapamid 2,5| | EGEGEIN -l
Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg I I
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg I I
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg II II -l

RAZEM 11 434 800| 12639 469| 11 029 946| 12 087 474|

Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg

Triplixam razem
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3.5.4Refundacja w grupie 44.0 z uwzglednieniem
wazonego kosztu komparatora.

W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym koszty komparatorow
obliczono jako srednig wazong kosztow wszystkich mozliwych potaczen lekowych. Catkowite
koszty refundacji terapii w populacji docelowej wyniosa

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii
wyniosa [ G odpo\icdnio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja
refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika
0 8 506 135 PLN i 11 866 599 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy — patrz Tab. 20.

Tab. 20. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci - refundacja w grupie 44.0
z uwzglednieniem wazonego kosztu komparatora.

Preparat

Scenariusz obecny [PLN]

Scenariusz nowy [PLN] IRéinica [PLN]

1. rok 2. rok

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Komparator - amlodypina 5 mg, peryndopryl 5 mg,
ndapamid 1,25 mg

Komparator - amlodypina 10 mg, peryndopryl 5 mg,
ndapamid 1,25 mg

Komparator - amlodypina 5 mg, peryndopryl 10 mg,
ndapamid 2,5 mg

Komparator - amlodypina 10 mg, peryndopryl 10 mg,
ndapamid 2,5 mg

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg

Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg

Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg

Triplixam razem

L
MEEAAL 000
I

I LL1LI

RAZEM

13033 450 14404420 4527315 2537827 -8 506 135-11 866 599)
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3.6 Analiza doptat pacjenta

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

W przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu Triplixam®,
ich refundacja przyczyni sie do wzrostu wysokosci doptat pacjentow od 25,07 do 31,99 PLN
— patrz Tab. 21.

Analiza wrazliwosci, ktora zaktada refundacje wnioskowanego leku w nowej grupie limitowej
wykazata, ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu
Triplixam®, w poréwnaniu z preparatami PER/IND + AML, refundacja przyczyni sie do wzrostu
wysokosci doptat pacjentow od 3,97 do 13,45 PLN — patrz Tab. 22.

Analiza wrazliwosci, ktora zaktada refundacje wnioskowanego leku w grupie limitowej 36.0
wykazata, ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego preparatu
Triplixam®, w poréwnaniu z preparatami PER/IND + AML, refundacja przyczyni sie do wzrostu
wysokosci doptat pacjentow od 24,36 do 30,43 PLN — patrz Tab. 23.

Analiza wrazliwosci, ktdra zaktada refundacje wnioskowanego leku w grupie limitowej 44.0
z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekow wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. wykazata, ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego
preparatu Triplixam®, w porownaniu z preparatami PER/IND + AML, refundacja przyczyni sie
do wzrostu wysokosci doptat pacjentow od 6,00 do 6,83 PLN — patrz Tab. 24Tab. 23.

Analiza wrazliwosci, ktora zaktada refundacje wnioskowanego leku w grupie limitowej 44.0
z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekow wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z. wykazata, ze w przypadku wszystkich analizowanych prezentacji wnioskowanego
preparatu Triplixam®, w porownaniu z preparatami PER/IND + AML, refundacja przyczyni sie
do wzrostu wysokosci doptat pacjentow od 24,53 do 32,04 PLN — patrz Tab. 25.

Tab. 21. Analiza doptat pacjenta.

Preparat Scenariusz obecny PER/IND + | Scenariusz nowy Triplixam® Béinica - Triplixam®

AML [PLN] [PLN] i PER/IND + AML [PLN]
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 25,07
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 25,66
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ 31,99
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ | 31,99

Tab. 22 Analiza doptat pacjenta - analiza wrazliwosci (refundacja w nowej

grupie).
FrRTIaInE Scenariusz obecny PER/IND + | Scenariusz nowy Triplixam® fléinica - Triplixam®
AML [PLN] [PLN] i PER/IND + AML [PLN]
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 12,85
PER 5/IND 1,25/AML 5 - - 13,45
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ [ ] 3,98
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 3,97
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Tab. 23 Analiza doptat pacjenta - analiza wrazliwosci (refundacja w grupie

36.0).
Preparat Scenariusz obecny PER/IND + | Scenariusz nowy Triplixam® Béinica - Triplixam®
AML [PLN] [PLN] i PER/IND + AML [PLN]
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ [ ] 24,36
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 24,95
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 30,43
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 30,43

Tab. 24. Analiza doptat pacjenta - analiza wrazliwosci (refundacja w grupie
44.0 z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekéw wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. r.z.).

Preparat Scenariusz obecny PER/IND + | Scenariusz nowy Triplixam® !‘léinica - Triplixam®
AML [PLN] [PLN] i PER/IND + AML [PLN]
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ 6,04
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 6,00
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ [ ] 6,83
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 6,52
Tab. 25 Analiza doptat pacjenta - analiza wrazliwosci (refundacja w grupie
44.0 z uwzglednieniem wazonego kosztu komparatora).
Pwrarat icenan‘usz obecny Scenariusz nowy Triplixam® Béinica - Triplixam®
omparator [PLN] [PLN] i komparator [PLN]
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ 24,53
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 24,85
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 31,93
PER 5/IND 1,25/AML 5 [ ] [ ] 32,04
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wptywu na budzet ptatnika
publicznego, wynikajacego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych preparatu Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako terapii
substytucyjnej w leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego, u dorostych pacjentow,
u ktorych uzyskano kontrole cisnienia podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu
w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach.
Analize kosztow terapii lekiem Triplixam® przeprowadzono na tle kosztow terapii
preparatami ztozonymi peryndopryl (PER)/ indapamid (IND) oraz preparatami amlodypiny
(AML) w dawkach rownowaznych do tych wnioskowanych dla leku Triplixam®,
tj.: 5 mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10 mg, 10 mg/2,5 mg/5 mg oraz 10 mg/2,5 mg/10 mg
dla potaczenia PER/IND/AML.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat. Populacje docelowa oszacowano na podstawie prognoz dotyczacych refundacji
preparatow ztozonych PER/IND oraz preparatow AML (prognoza sprzedazy na podstawie
danych NFZ za 2025 r.) oraz danych o kopreskrypcji preparatow ztozonych PER/IND i
preparatow AML [dane dostarczone przez Wnioskodawce]. W analizie uwzgledniono jedynie
koszt refundacji lekow. Pozostate kategorie kosztow (tj. koszt podania leczenia, koszt
monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen niepozadanych) nie réznicuja ocenianych
technologii. Analiza scenariuszowa objeta scenariusze istniejace, w ktorym oszacowano
aktualne koszty leczenia pacjentéw stosujacych terapie 3-lekowa PER,IND oraz AML
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) oraz scenariusze nowe
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych szacowano
koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii lekowej. W analizie wrazliwosci przedstawiono wariant, w ktorym Triplixam® jest
refundowany w ramach nowej grupy limitowej, w ramach grupy 36.0, w ramach grupy 44.0
z uwzglednieniem umieszczenia na liscie lekdw wydawanych bezptatnie pacjentom powyzej
65. r.z oraz w grupie 44.0 z uwzglednieniem wazonego kosztu komparatora.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 7,2 mln PLN
i 10,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 6,7 min PLN i 9,4 mln PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie z redukcja wydatkow ptatnika o 7,8 PLN i 10,8 PLN w 1. i 2. roku analizy.

Analiza doptat pacjentow wykazata, ze dla wszystkich wnioskowanych prezentacji zachodzi
wzrost wysokosci doptat pacjentow (od 25,07 do 31,99 za 30-dniowa terapie).

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymieni¢ nastepujace kwestie:
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Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej, w ktorej zostanie
zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano prognozy dotyczace
refundacji preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML (prognoza sprzedazy na
podstawie danych NFZ za 2025 r.) oraz dane o kopreskrypcji preparatow ztozonych
PER/IND i preparatow AML [dane dostarczone przez Wnioskodawce]. Mimo, ze dane
te wydaja sie w sposdb wystarczajaco precyzyjny okreslac¢ liczebnos¢ populacji
docelowej, to mogg byc¢ one naznaczone btedem. Rynki poszczegolnych preparatow
moga ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat - niepewnos¢ te testowano w
wariancie minimalnym i maksymalnym analizy. Nalezy jednakze zaznaczy¢ ze
niepewnos¢ ta dotyczy skali oszczednosci ptatnika - jakosciowo, wnioski o redukcji
wydatkow ptatnika sa spojne w wariancie prawdopodobnym, minimalnym i
maksymalnym.

Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja. W analizie zatozono, ze liczebnos¢ populacji bedzie
oparta na danych sprzedazowych preparatéw ztozonych PER/IND i preparatow AML
(prognoza sprzedazy na podstawie danych NFZ za 2025 r.), danych o kopreskrypcji
preparatow ztozonych PER/IND i preparatow AML [dane dostarczone przez
Whnioskodawce] oraz zaktadanego tempa przejecia rynku przez preparat Triplixam®
[dane dostarczone przez Wnioskodawce] - niepewnos¢ te testowano w wariancie
minimalnym i maksymalnym analizy.

Niepewnos¢ dotyczaca wpisania leku na liste 65+. W analizie zatozono, ze preparat
Triplixam® nie zostanie wpisany na liste 65+. Wszystkie refundowane preparaty
amlodypiny, peryndoprylu i peryndoprylu/indapamidu, podobnie jak wszystkie
refundowane leki stosowane w NT, znajduja sie na liscie lekow wydawanych
bezptatnie pacjentom powyzej 65. r.z., dlatego taki wariant testowano w analizie
wrazliwosci.

Niepewnos¢ dotyczaca odsetka pacjentéw 65+. Odsetek pacjentow 65+ zostat
wyliczony na podstawie danych z raportow NFZ oraz Obwieszczenia MZ. Szczegotowy
mechanizm wyliczania tego odsetka przedstawiono w modelu BIA. Mimo, ze dane te
w sposob precyzyjny okreslaja odsetek pacjentow 65+ to moga by¢ naznaczone
btedem.

Niepewnos¢ dotyczaca utworzenia grupy limitowej. W analizie zatozono, ze preparat
Triplixam® zostanie zrefundowany w ramach istniejacej grupy limitowej 44.0, zgodnie
z praktyka decyzyjng MZ. Jednak wtaczenie leku do nowej grupy limitowej jest
uzasadnione biorac pod uwage przepisy ustawy o refundacji, gdyz w ramach
powyzszej grupy limitowej nie sa dostepne leki, ktore rowniez sa potaczeniem
inhibitora konwertazy angiotensyny, diuretyka tiazydopodobnego i antagonisty
wapnia. Niepewnos¢ te testowano w wariantach analizy wrazliwosci.

Niepewnos¢ dotyczaca wazonych kosztow komparatoréw. Koszty komparatorow
obliczono jako srednig wazong kosztow wszystkich potaczen lekowych (amlodypina,
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peryndopryl, indapamid), przy czym jako wagi przyjeto udziaty rynkowe preparatow
zawierajacych peryndopryl.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

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

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejacej 44.0 grupy
limitowej dla preparatu Triplixam® bedzie wigzac sie z redukcja wydatkow refundacyjnych
0 7,2 mln PLN i 10,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Nalezy przy tym podkreslic,
ze przedstawiony wynik jest konserwatywny, poniewaz nie uwzglednia wptywu poprawy
adherence w leczeniu nadcisnienia tetniczego a zatem nie uwzglednia dtugofalowych
efektow zwigzanych z redukcja powiktan NT i tym samym kosztow ich leczenia.
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