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Wykaz skrótów i akronimów 

AEK Analiza efektywności klinicznej 

AML amlodypina 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

IND indapamid 

mg miligram 

mln milion 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy fundusz Zdrowia 
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Streszczenie 

Cel pracy 

Celem analizy jest oszacowanie wpływu na budżet płatnika publicznego, jaki wywarłoby wydanie 
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych preparatu Triplixam® 
(peryndopryl/indapamid/amlodypina), jako terapii substytucyjnej 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 ChPL). 

Metody 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwóch kolejnych lat 
(2027-2028). Analizę kosztów terapii lekiem Triplixam® przeprowadzono na tle kosztów terapii 
preparatami peryndopryl (PER)/indapamid (IND) jako Single Pill Combination oraz amlodypiny (AML) 
w dawkach równoważnych 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 połączenia PER/IND/AML. 
Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana, oszacowano na podstawie prognoz dotyczących refundacji komparatora 
tj. preparatów złożonych PER/IND i preparatów AML (prognoza sprzedaży na podstawie danych NFZ 
za  2025 r.) oraz danych o kopreskrypcji preparatów złożonych PER/IND i preparatów AML [dane 
dostarczone przez Wnioskodawcę]. W analizie uwzględniono jedynie koszt leków. Pozostałe kategorie 
kosztów (tj. koszt podania leczenia, koszt monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzeń 
niepożądanych), nie różnicują ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objęła scenariusz 
istniejący, w którym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentów stosujących terapię 3-lekową 
PER/IND podawane jako SPC oraz AML (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny 
i maksymalny) oraz scenariusz nowy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny 
i maksymalny), w których szacowano koszty terapii przy założeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej 
dla wnioskowanej technologii lekowej. W analizie podstawowej przedstawiono wariant, w którym 
Triplixam® jest refundowany w ramach grupy limitowej 44.0 oraz nie jest wpisany na listę 65+. 
W ramach analizy wrażliwości przedstawiono warianty, w ramach których preparaty Triplixam® są 
refundowane w nowej grupie limitowej, w grupie limitowej 36.0, w ramach grupy 44.0 
z uwzględnieniem umieszczenia na liście leków wydawanych bezpłatnie pacjentom powyżej 65. r.ż 
oraz w grupie 44.0 z uwzględnieniem ważonego kosztu komparatora. 

Wyniki 

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej 
technologii wiązać się będzie z redukcją wydatków płatnika 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 wiązać się 
będzie z redukcją wydatków płatnika 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 wiązać 
się będzie z redukcją wydatków płatnika o 7,8 PLN i 10,8 PLN w 1. i 2. roku analizy.  

Wnioski 

Analiza wykazała, że pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejącej 44.0 grupy limitowej dla 
preparatu Triplixam® będzie wiązać się z redukcją wydatków refundacyjnych o około 7,2 mln PLN 
i 10,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Należy przy tym podkreślić, że przedstawiony wynik 
jest konserwatywny, ponieważ nie uwzględnia wpływu poprawy adherence w leczeniu nadciśnienia 
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tętniczego a zatem nie uwzględnia długofalowych efektów związanych z redukcją powikłań NT i tym 
samym kosztów ich leczenia.
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest oszacowanie wpływu na budżet płatnika publicznego, jaki wywarłoby 

wydanie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 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. Analizę kosztów terapii lekiem 

Triplixam® przeprowadzono na tle kosztów terapii preparatami złożonymi  peryndopryl 

(PER)/ indapamid (IND) oraz preparatami amlodypiny (AML) w dawkach równoważnych 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 połączenia PER/IND/AML. 
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2 Metodyka  

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartości i wyszczególnienie 

założeń, na podstawie których dokonano oszacowań dotyczących: 

• rocznej liczebności populacji; 

• rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 

przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 

refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (zwana dalej ustawą refundacyjną), lub 

decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 ust. 4 znowelizowanej ustawy 

refundacyjnej; 

• aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 

refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

• dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy prognozami, 

z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantów dla tego 

oszacowania; 

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy założeniu, 

że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją, 

o której mowa w art. 11 ust. 1  znowelizowanej ustawy refundacyjnej;  

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy założeniu, 

że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją, o której 

mowa w art. 11 ust. 1 znowelizowanej ustawy refundacyjnej.  

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejący oraz scenariusze nowe: najbardziej 

prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz Rozdział 2.6.1 i 2.6.2).  
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Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach: 

• „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 

kosztów ponoszonych na technologie opcjonalne; 

• „Kalkulator cen" - kalkulacja kosztów ponoszonych na wnioskowane prezentacje 

preparatu Triplixam®; 

• „Populacja 65+” – kalkulacja % pacjentów w wieku 65+; 

• „Kopreskrypcja” – dane dotyczące kopreskrypcji PER/IND i AML; 

• „DGL” - podsumowanie danych dotyczących liczby sprzedanych opakowań 

preparatów refundowanych w ramach katalogu aptecznego; 

• „Mechanizm” - arkusz pomocniczy zawierający definicje list rozwijanych 

uwzględnionych w modelu; 

•  „PER 5 + IND 1,25”, „PER 10 + IND 2,5”, „AMLO 5” oraz „AMLO 10” - arkusze 

z prognozami populacji; 

Arkusze obliczeniowe: 

• „Obliczenia" – arkusz z obliczeniami kosztów 1 tabletki; 

• „Przejęcie rynku” – arkusz z obliczeniami przejęcia rynku.  

2.3 Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedstawiono również 

analizę dopłat pacjentów.  

2.4 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto dwuletni horyzont obserwacji (2027 r. - 2028 r.). Przyjęty horyzont 

analizy wynika z czasu obowiązywania decyzji refundacyjnej. 

2.5 Analizowane koszty  

2.5.1 Koszt Triplixam® 

Wniosek refundacyjny, złożony przez zleceniodawcę analizy, obejmuje cztery prezentacje 

preparatu Triplixam® (peryndopryl/indapamid/amlodypina): 

• Triplixam®, 5 mg/1,25 mg/5 mg, 30 tabletek,  

• Triplixam®, 5 mg/1,25 mg/10 mg, 30 tabletek,  
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4 Ograniczenia i dyskusja 

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono oszacowanie wpływu na budżet płatnika 

publicznego, wynikającego z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 

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

substytucyjnej 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. 

Analizę kosztów terapii lekiem Triplixam® przeprowadzono na tle kosztów terapii 

preparatami złożonymi  peryndopryl (PER)/ indapamid (IND) oraz preparatami amlodypiny 

(AML) w dawkach równoważnych 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 połączenia PER/IND/AML. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwóch 

kolejnych lat. Populację docelową oszacowano na podstawie prognoz dotyczących refundacji 

preparatów złożonych PER/IND oraz preparatów AML (prognoza sprzedaży na podstawie 

danych NFZ za 2025 r.) oraz danych o kopreskrypcji preparatów złożonych PER/IND i 

preparatów AML [dane dostarczone przez Wnioskodawcę]. W analizie uwzględniono jedynie 

koszt refundacji leków. Pozostałe kategorie kosztów (tj. koszt podania leczenia, koszt 

monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzeń niepożądanych) nie różnicują ocenianych 

technologii. Analiza scenariuszowa objęła scenariusze istniejące, w którym oszacowano 

aktualne koszty leczenia pacjentów stosujących terapię 3-lekową PER,IND oraz AML 

(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) oraz scenariusze nowe 

(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w których szacowano 

koszty terapii przy założeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej 

technologii lekowej. W analizie wrażliwości przedstawiono wariant, w którym Triplixam® jest 

refundowany w ramach nowej grupy limitowej, w ramach grupy 36.0, w ramach grupy 44.0 

z uwzględnieniem umieszczenia na liście leków wydawanych bezpłatnie pacjentom powyżej 

65. r.ż oraz w grupie 44.0 z uwzględnieniem ważonego kosztu komparatora.    

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla 

wnioskowanej technologii wiązać się będzie z redukcją wydatków płatnika 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 

wiązać się będzie z redukcją wydatków płatnika 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 

wiązać się będzie z redukcją wydatków płatnika o 7,8 PLN i 10,8 PLN w 1. i 2. roku analizy.  

Analiza dopłat pacjentów wykazała, że dla wszystkich wnioskowanych prezentacji zachodzi 

wzrost wysokości dopłat pacjentów (od 25,07 do 31,99 za 30-dniową terapię).   

W zakresie ograniczeń analizy należy wymienić następujące kwestie: 
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• Niepewności dotyczące liczebności populacji docelowej, w której zostanie 

zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano prognozy dotyczące 

refundacji preparatów złożonych PER/IND i preparatów AML (prognoza sprzedaży na 

podstawie danych NFZ za  2025 r.) oraz dane o kopreskrypcji preparatów złożonych 

PER/IND i preparatów AML [dane dostarczone przez Wnioskodawcę]. Mimo, że dane 

te wydają się w sposób wystarczająco precyzyjny określać liczebność populacji 

docelowej, to mogą być one naznaczone błędem. Rynki poszczególnych preparatów 

mogą ulec zmianie na przestrzeni kolejnych lat – niepewność tę testowano w 

wariancie minimalnym i maksymalnym analizy. Należy jednakże zaznaczyć że 

niepewność ta dotyczy skali oszczędności płatnika – jakościowo, wnioski o redukcji 

wydatków płatnika są spójne w wariancie prawdopodobnym, minimalnym i 

maksymalnym.  

• Niepewności dotyczące liczebności populacji, w której wnioskowana technologia 

będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją. W analizie założono, że liczebność populacji będzie 

oparta na danych sprzedażowych preparatów złożonych PER/IND i preparatów AML 

(prognoza sprzedaży na podstawie danych NFZ za  2025 r.), danych o kopreskrypcji 

preparatów złożonych PER/IND i preparatów AML [dane dostarczone przez 

Wnioskodawcę] oraz zakładanego tempa przejęcia rynku przez preparat Triplixam® 

[dane dostarczone przez Wnioskodawcę] – niepewność tę testowano w wariancie 

minimalnym i maksymalnym analizy. 

• Niepewność dotyczącą wpisania leku na listę 65+. W analizie założono, że preparat 

Triplixam® nie zostanie wpisany na listę 65+. Wszystkie refundowane preparaty 

amlodypiny, peryndoprylu i peryndoprylu/indapamidu, podobnie jak wszystkie 

refundowane leki stosowane w NT, znajdują się na liście leków wydawanych 

bezpłatnie pacjentom powyżej 65. r.ż., dlatego taki wariant testowano w analizie 

wrażliwości.  

• Niepewność dotyczącą odsetka pacjentów 65+. Odsetek pacjentów 65+ został 

wyliczony na podstawie danych z raportów NFZ oraz Obwieszczenia MZ. Szczegółowy 

mechanizm wyliczania tego odsetka przedstawiono w modelu BIA. Mimo, że dane te 

w sposób precyzyjny określają odsetek pacjentów 65+ to mogą być naznaczone 

błędem. 

• Niepewność dotyczącą utworzenia grupy limitowej. W analizie założono, że preparat 

Triplixam® zostanie zrefundowany w ramach istniejącej grupy limitowej 44.0, zgodnie 

z praktyką decyzyjną MZ. Jednak włączenie leku do nowej grupy limitowej jest 

uzasadnione biorąc pod uwagę przepisy ustawy o refundacji, gdyż w ramach 

powyższej grupy limitowej nie są dostępne leki, które również są połączeniem 

inhibitora konwertazy angiotensyny, diuretyka tiazydopodobnego i antagonisty 

wapnia. Niepewność tę testowano w wariantach analizy wrażliwości. 

• Niepewność dotycząca ważonych kosztów komparatorów. Koszty komparatorów 

obliczono jako średnią ważoną kosztów wszystkich połączeń lekowych (amlodypina, 
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peryndopryl, indapamid), przy czym jako wagi przyjęto udziały rynkowe preparatów 

zawierających peryndopryl. 
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5 Aspekty etyczne, społeczne, prawne, wpływ 

na organizację udzielania świadczeń 

Nie zidentyfikowano żadnego istotnego wpływu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla 

omawianej technologii na aspekty etyczne, społeczne, prawne, a także organizację 

udzielania świadczeń. 
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6 Wnioski 

Analiza wykazała, że pozytywna decyzja refundacyjna w ramach istniejącej 44.0 grupy 

limitowej dla preparatu Triplixam® będzie wiązać się z redukcją wydatków refundacyjnych 

o 7,2 mln PLN i 10,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Należy przy tym podkreślić, 

że przedstawiony wynik jest konserwatywny, ponieważ nie uwzględnia wpływu poprawy 

adherence w leczeniu nadciśnienia tętniczego a zatem nie uwzględnia długofalowych 

efektów związanych z redukcją powikłań NT i tym samym kosztów ich leczenia. 
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