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W nawiazaniu do pisma AOTMIT o sygnaturze OTAP.4130.9.2026 z dnia 3 lipca 2026 r. ponizej
przedstawiamy odpowiedzi i wyjasnienia odnosnie do uwag w nim zawartych.

Ad. Analiza Ekonomiczna:

1. Analiza podstawowa nie zawiera oszacowania kosztow stosowania kazdej z
technologii (§ 5 ust. 2 pkt 1 lit. a Rozporzgdzenia).

W analizach Wnioskodawcy w ramach technologii opcjonalnej uwzgledniono: w
analizach ekonomicznej i wptywu na budzet terapie Perindoprilum argininum
pomijajqgc tert-Butylamini Perindoprilum. Nalezy podkresli¢, iz dokumenty
rejestracyjne, tj. Charakterystyki Produktu Leczniczego zawierajq zapisy w zakresie
ilosci soli bedqgcej ekwiwalentem aktywnej czgsteczki perindoprilu. Zamiennosc
oparta jest na farmakokinetyce, natomiast tabele z przelicznikami klinicznymi
dostepne w publikacjach dla lekarzy dotyczqcych choréob wewnetrznych. Tym samym
produkty zawierajgce rozne sole perindoprilu odzwierciedlqg aktualng praktyke
medyczng. Prosze o uwzglednienie dostepnych soli perindoprilu, jako komparatora
we wszystkich analizach.

Ponadto oszacowania zostaty dokonane w oparciu o dane NFZ obejmujqce jeden
miesiqgc, tj. grudzien 2025 r. Prosze o uwzglednienie danych NFZ obejmujgcych min.
rok, odzwierciedlajqce warunki rynku.

Powyzsze dotyczy rowniez oszacowarn sktadowych wydatkéw stanowiqcych wptyw na
budzet publicznego ptatnika (8 6 ust. 1 pkt 3-7 Rozporzqdzenia).

Odpowiedz: W ramach uzupetnien w AE i BIA uwzgledniono tert-Butylamini Perindoprilum
oraz dane NFZ obejmujace caty 2025 rok, odzwierciedlajace warunki rynku.

Ad. Analiza Ekonomiczna:

2. Analiza podstawowa nie zawiera dokumentu elektronicznego, umozliwiajgcego
powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust.
6, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi
wartosciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej technologii (§ 5 ust. 2 pkt 7
Rozporzqgdzenia).

W ramach zatqgczonego modelu elektronicznego odnaleziono btqd, powodujqgcy
niewtasciwe oszacowanie ceny progowej.

Odpowiedz: W toku komunikacji z AOTMIiT doprecyzowano, ze analitykom AOTMIT chodzi o
wariant analizy scenariuszowej B1, w ktorym wnioskowana technologia bytaby refundowana
w ramach nowej grupy limitowej. Zwracamy uwage, w tym scenariuszu ceny progowe zostaty
obliczone przy zatozeniu niezmiennej ceny podstawy limitu (tj. preparatu 10 mg + 2,5 mg +
5 mg). Tym samym w naszej ocenie nie ma btedu oszacowan, poniewaz cena progowa dotyczy
kazdego preparatu osobno (sprawdzajac ceny progowe dla 3 preparatow niebedacych
podstawa limitu, nalezy utrzymac niezmienna cene preparatu wyznaczajacego limit).
Dodatkowo, w uzupetnieniu analiz przedstawiono alternatywny scenariusz obliczania ceny




progowej, w ktérym ceny progowe liczone sg dla podstawy limitu zredukowanej do ceny
progowej (scenariusz B3).

Ad. Analiza Wptywu na Budzet

3. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit.
c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy o refundacji, nie zawiera szacowania rocznej liczebnosci
populacji (§ 6 ust. 1 Rozporzqdzenia).

W ramach analizy wptywu na budzet wskazano, iz liczba pacjentéw obecnie stosujqcych
wnioskowanq technologie kilkukrotnie przewyzsza liczebnos¢ wszystkich pacjentow, u
ktorych oceniana technologia moze by¢ zastosowana.

Jednoczesnie, w ramach oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjq nie uwzgledniono populacji pacjentéw obecnie stosujqcych
oceniang technologie bez refundacji, co moze prowadzic¢ do znacznego zanizenia wydatkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego.

Odpowiedz: Nalezy podkreslic ze wnioskowane wskazanie jest zgodne z zapisami ChPL tj. ,,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.” - dlatego tez jedynym komparatorem zgodnym z ChPL jest
zastosowanie peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w
oddzielnym preparacie. Takie podejscie przedstawiono w dokumentacji na podstawie
aktualnych danych rynkowych (dane NFZ DGL za 2025 r. oraz RECEPTOmetr PEX dostarczone
przez firme PEX PharmaSequence).

W odniesieniu do grupy pacjentow obecnie stosujacych oceniana technologie nie jest
mozliwa weryfikacja w jakiej czesci tej grupy zastosowanie leku Triplixam jest zgodne z
zarejestrowanym i wnioskowanym wskazaniem. W przypadku czesci pacjentow obecnie
stosujacych wnioskowang technologie ktorzy beda sie kwalifikowaé do otrzymania
refundowanego leku Triplixam zostanie wygenerowany dodatkowy koszt dla ptatnika; nalezy
jednak podkresli¢ ze nalezy sie spodziewac oszczednosci z perspektywy wspolnej
(pacjent+ptatnik) ze wzgledu na objecie leku refundowanego rezimem sztywnych cen i marz.

Ad. Analiza Wptywu na Budzet

4. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, nie zostaty dokonane w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wptywu na budzet (§ 6 ust. 2 Rozporzqdzenia).

W ramach analizy wptywu na budzet w ramach oszacowania populacji docelowej wskazano
na zwiekszajqcq sie liczbe pacjentow w kolejnych latach analizy, jednoczesnie przyjeto




jedynie 2 letni horyzont, przy czym nie wykazano, iz jest on wystarczajqcy do osiqggniecia
rownowagi na rynku.

Odpowiedz: Zwracamy uwage, ze decyzja refundacyjna jest wydawana na 2 lata i po 2 latach
od wydania decyzji warunki refundacji sa renegocjowane, stad w naszej opinii nie jest
zasadne wydtuzanie horyzontu analizy wptywu na budzet. Zwracamy réowniez uwage, ze po
wprowadzeniu wnioskowanego leku do refundacji bardzo prawdopodobne jest wprowadzenie
odpowiednikdéw, co w naszej opinii moze zmieni¢ warunki refundacji wnioskowanego
preparatu. Tym samym prognozowanie rozwoju rynku poza obowigzujacy 2-letni horyzont
analizy jest obarczone bardzo duza niepewnoscia. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze obszar
lekow skojarzonych w NT jest w dalszym ciagu obszarem w znacznej mierze zaniedbanym
refundacyjnie, co w potaczeniu z wyraznymi rekomendacjami klinicznymi zalecajacymi
leczenie skojarzone powoduje, ze rynek lekow ztozonych nie bedzie miat tendencji do
stabilizacji w przewidywalnym horyzoncie czasowym a raczej bedzie miat statg tendencje
do wzrostu. Dwuletni horyzont byt standardowo przedstawiany w dokumentacji dla ostatnio
ocenianych przez Agencje lekow SPC np.: Valtricom, Tolutris, Polpril Plus.

Ad. Zwracam sie z uprzejmq prosbq o przedstawienie w ramach wariantu podstawowego
wynikow nieuwzgledniajgcych wtqczenia wnioskowanej technologii na liste 65+ (D2),
natomiast uwzglednienie wtqczenia wnioskowanej technologii na liste 65+ jako wariant
analizy wrazliwosci.

Odpowiedz: Zgodnie z sugestia analitykdw AOTMIT analizy dostosowano do powyzszego, tj.
w ramach wariantu podstawowego nie uwzgledniono wtaczenia wnioskowanej technologii na
liste 65+ (D2), natomiast uwzgledniono wtaczenie wnioskowanej technologii na liste 65+ jako
wariant analizy wrazliwosci.

Ad. Ponadto zwracam sie z prosbq o przedstawienie dodatkowego wariantu oszacowan, w
ktorym uwzgledniona bedzie populacja pacjentow stosujqgcych leczenie skojarzone
perindoprilum + indapamidum + amlodipinum we wszystkich objetych refundacjq
prezentacjach zgodnych z poszczegolnymi dawkami substancji we wnioskowanej technologii
(m.in. stosowanie 3 produktow w oddzielnych preparatach).

Odpowiedz: Zgodnie z sugestig analitykow AOTMIT przedstawiono dodatkowy wariant
oszacowan, w ktorym uwzgledniono populacje pacjentow stosujacych leczenie skojarzone
perindoprilum + indapamidum + amlodipinum we wszystkich objetych refundacja
prezentacjach zgodnych z poszczegélnymi dawkami substancji we wnioskowanej technologii
(m.in. stosowanie 3 produktéw w oddzielnych preparatach).




