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Wykaz skrotéw, definicji i aktow prawnych

WYKAZ SKROTOW METODYCZNYCH

ACE
ATC

chpL
CMA

CZN

DDD
GTIN

INN

NFz

PLN
RAM/NEB
WLR

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ang. angiotensin-converting enzyme inhibitors)

Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna (ang. Anatomical Therapeutic Chemical
Classification)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Analiza minimalizacji kosztow (ang. Cost-Minimization Analysis)

Cena zbytu netto

Dobowa dawka definiowana (ang. Defined Daily Dose)

Globalny numer jednostki handlowej (ang. Global Trade Item Number)
Miedzynarodowa nazwa niezastrzezona (ang. International Nonproprietary Name)
Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski ztoty, I1SO 4217:985

Ramiprilum + nebiwololum

Wykaz Lekéw Refundowanych

WYKAZ AKTOW PRAWNYCH PRZYWOtANYCH W DOKUMENCIE

Rozporzadzenie w
sprawie minimalnych
wymagan

Wytyczne HTA

Ustawa o refundacji

Ustawa o swiadczeniach

Obwieszczenie
refundacyjne

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2023 r. poz. 2345).
Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. (Dz.U. z 2026 r. poz. 253)
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. (Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 2026 r. poz. 46)
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Wykaz podstawowych definicji wykorzystywanych w dokumencie

Technologia

Technologia opcjonalna

Refundowana
technologia opcjonalna

Leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych
wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajgce, w obrebie ktérych
wykonywane sg $wiadczenia zdrowotne®.

Postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub
orzecznicze [...], realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej przy
zastosowaniu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych; mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej2. Sposéb postepowania (aktualna praktyka medyczna), ktora w
praktyce klinicznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie.
Technologia opcjonalna finansowana ze srodkéw publicznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku3.

1 §2. ust. 8 Rozporzadzenia w sprawie wymogow minimalnych, art. 5 pkt 42b Ustawy o $wiadczeniach
2 §2. ust. 9 Rozporzadzenia w sprawie wymogdéw minimalnych, art. 5 pkt 42 Ustawy o $wiadczeniach
3 §2. ust. 7 Rozporzadzenia w sprawie wymogdéw minimalnych
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Streszczenie

CEL PRACY

Celem analizy byta ocena opfacalnosci stosowania produktu leczniczego Polpril Nebi®
(ramipryl + nebiwolol) w zarejestrowanych wskazaniach, w poréwnaniu z odpowiadajgcymi
refundowanymi produktami monosktadnikowymi, z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspdlne;j.

METODYKA | ZALOZENIA ANALIZY

Ze wzgledu na wykazang biordwnowaznos¢ produktu ztozonego z odpowiadajgcymi produktami
monosktadnikowymi, a tym samym terapeutyczng rédwnorzednos$¢ efektéw zdrowotnych, analize
przeprowadzono technikg minimalizacji kosztéw (CMA).

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi przedstawiono koszty zastosowania porédwnywalnych
technologii, koszty inkrementalne oraz ceny progowe, czyli ceny zbytu netto wnioskowanych
prezentacji produktu leczniczego, przy ktérych koszt inkrementalny wynosi zero.

Ze wzgledu na brak randomizowanych badan klinicznych pozwalajgcych na bezposrednie poréwnanie
dowodzgce wyzszej skutecznosci wnioskowanej technologii w poréwnaniu z rozpatrywanymi
komparatorami we wnioskowanej populacji, istniejg przestanki, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji [1]. Ceny progowe oszacowane w ramach analizy minimalizacji kosztéw sg
rownorzedne z cenami zbytu netto wynikajgcymi z art. 13 ust. 3.

Wykorzystano zbudowany de novo, w petni odtwarzalny model w programie Microsoft Excel®, spojny
z analizg wptywu na budzet.

Komparatorem byty produkty monosktadnikowe zawierajgce ramipryl (grupa limitowa 44.0) oraz
nebiwolol (grupa limitowa 40.0), stosowane w tych samych dawkach dobowych (1 tabletka na dobe
o okreslonej mocy). Analize wykonano w dwdch perspektywach - ptatnika publicznego oraz wspdlnej.

Whnioskowane warunki nie obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka.

Zatozono dostepno$é wnioskowanego produktu w refundacji aptecznej, w ramach istniejgcej grupy
limitowej 44.0, z odptatnosciag dla Swiadczeniobiorcy 30%. Zatozono réwniez zakwalifikowanie,
podobnie jak pozostate produkty w grupie limitowej 44.0, do wykazu D2 - bezptatnych lekéw
dla $wiadczeniobiorcéw po 65. roku zycia.

UWZGLEDNIONE W ANALIZIE PARAMETRY KOSZTOWE

W analizie w ramach kosztow réznigcych rozpatrywano jedynie koszty farmakoterapii. Komparatorami
byty produkty lecznicze ujete w Wykazie lekéw refundowanych [2] (Obwieszczenie MZ z lipca 2026 r.).
Ich koszty, ponoszone w obu perspektywach, oszacowano jako srednig wazong wolumenem sprzedazy
produktéw refundowanych dla prezentacji ujetych w Wykazie.
Koszt farmakoterapii wyznaczono na pacjenta miesiecznie, w podziale na moc produktu leczniczego i
subpopulacje uprawnien: swiadczeniobiorcdw powyzej 65. roku zycia, objetych bezptatnym dostepem
w ramach wykazu D2, oraz pozostatych. Strukture mocy, wielkosci oraz wartosci sprzedanych
opakowan refundowanych oraz udziaty subpopulacji oszacowano
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WYNIKI

Stosowanie produktu ztozonego Polpril Nebi® wigze sie z nizszym kosztem inkrementalnym (kosztem
farmakoterapii) na pacjenta w obu perspektywach. Z perspektywy ptatnika publicznego oszczednos$¢
wWynosi - na pacjenta miesiecznie i w przyjetym 12-miesiecznym horyzoncie czasowym
analizy, a z perspektywy wspdlnej odpowiednio . Wnioskowane ceny zbytu netto sg
nizsze od cen progowych wszystkich prezentacji leku w obu perspektywach. Deterministyczna analiza
wrazliwosci i analiza scenariuszowa potwierdzity, ze kierunek wnioskowania pozostaje niezmieniony
w catym badanym zakresie parametréw i scenariuszy.

WNIOSKI

Objecie refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® na wnioskowanych warunkach jest
rozwigzaniem oszczednosciowym zaréowno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy
wspadlnej, a wniosek ten pozostaje stabilny niezaleznie od przyjetych zatozen w analizie wrazliwosci.
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1. Cel analizy

Celem niniejszej analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci stosowania w Polsce produktu
leczniczego Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol; RAM/NEB) zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, Polpril Nebi® [3] jest wskazany w:

+ leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego jako terapia substytucyjna u dorostych
pacjentéw, u ktdrych ci$nienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane za pomoca nebiwololu
i ramiprylu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach
leczniczych;

+ leczeniu przewlektej niewydolnosci serca jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentow,
ktdrzy osiggneli odpowiednie leczenie za pomocg nebiwololu i ramiprylu w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach leczniczych;

+ leczeniu choroby wiericowej jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentéw, ktérzy
osiggneli odpowiednie leczenie za pomocg nebiwololu i ramiprylu w takich samych dawkach
jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach leczniczych;

+ leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego z towarzyszgcg przewlektg niewydolnoscig serca
jako terapia substytucyjna u dorostych pacjentéw, ktdrzy osiggneli odpowiednie leczenie
za pomocg nebiwololu i ramiprylu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale
w oddzielnych produktach leczniczych;

+ leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego z towarzyszgcg chorobg wieicowg jako terapia
substytucyjna u dorostych pacjentéw, ktdrzy osiggneli odpowiednie leczenie za pomoca
nebiwololu i ramiprylu w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych
produktach leczniczych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [1], analize optacalnosci RAM/NEB przedstawiono wzgledem rozpatrywanych
komparatoréw.
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2. Metodyka

2.1 Technika analityczna

Analiza ekonomiczna zostata poprzedzona Analizg kliniczng, w ramach ktérej przedstawiono
poréwnanie na podstawie odnalezionych badan oceniajgcych skutecznos¢ stosowania rozpatrywanych
technologii.

Biorac pod uwage zgromadzony materiat dowodowy, w tym badania bioréwnowaznosci, na potrzeby
oceny ekonomicznej przyjeto dla ocenianej technologii zatozenie o terapeutycznej réwnorzednosci
efektéw zdrowotnych w poréwnaniu ze stosowaniem produktéw leczniczych monosktadnikowych
zawierajgcych ramipryl i nebiwolol w analogicznych dawkach i schemacie dawkowania.

Powyzsze podejscie jest zgodne z zapisami Rozporzgdzenia ws. wymagan minimalnych [4] i trescig
Wytycznych AOTMIT [5]. Rekomendowana w Wytycznych AOTMIT CMA jest przedstawiana, jesli
istniejgce dowody naukowe potwierdzajg, ze wyniki zdrowotne (efektywnos$¢ poréwnywalnych
technologii medycznych) sg terapeutycznie réwnorzedne. W takim przypadku analiza podstawowa
polega na zestawieniu i porownaniu kosztéw wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej interwencji
i komparatoréw.

Koszty stosowania kazdej z technologii oszacowano w oparciu o symulacje leczenia w zatozonym
horyzoncie czasowym.

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi okreslonymi w obowigzujacych przepisach [1][4],
przeprowadzono takze analize progowa, w ramach ktérej wyznaczono cene zbytu netto jednostkowych
opakowan produktu leczniczego Polpril Nebi® w taki sposdb, aby koszt terapii RAM/NEB byt réwny
kosztowi terapii komparatora (tak aby inkrementalny koszt pomiedzy poréwnywanymi technologiami
wynosit 0 zt).

Dodatkowo, ze wzgledu na brak randomizowanych badan klinicznych pozwalajgcych na bezpos$rednie
poréwnanie dowodzgce wyzszej skutecznosci produktu Polpril Nebi® w pordwnaniu z rozpatrywanymi
komparatorami we wnioskowanej populacji, istniejg przestanki, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji [1]. Oszacowane ceny zbytu netto na potrzeby analizy minimalizacji kosztéw sg
rownorzedne z cenami zbytu netto wynikajgcymi z art. 13 ust. 3.

W oparciu o stworzony model wykonano analize podstawowa, a nastepnie przeprowadzono
deterministyczng analize wrazliwosci dla parametréw skrajnych o najwiekszym potencjalnym wptywie
na wynik oraz analize scenariuszowa.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia ws. wymagan minimalnych [4] i trescig Wytycznych AOTMIT [5]
analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona 1z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych (perspektywa Narodowego
Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta (perspektywa NFZ i
pacjenta), z uwzglednieniem kosztow bezposrednich zwigzane z rozwazanym problemem
zdrowotnym.
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2.3 Modelowanie

Na potrzeby analizy ekonomicznej opracowano model kalkulacyjny denovo w s$rodowisku
obliczeniowym Microsoft Excel® (dokument elektroniczny), co zapewnito przejrzystosé i powtarzalnosc¢
obliczen.

Konstrukcja modelu umozliwia odtworzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, a takze ich ponowne
przeprowadzenie po modyfikacji dowolnej wprowadzonej wartosci lub powigzan miedzy nimi,
w szczegblnosci ceny wnioskowanej technologii.

Aby zapewni¢ transparentnos$¢ procesu obliczeniowego, kolejne etapy kalkulacji realizowane sa
za pomocg formut osadzonych bezposrednio w strukturze arkusza. W celu utatwienia kalkulacji,
do czesci obliczen wykorzystano makra w jezyku VBA (ang. Visual Basic for Applications).

Model ekonomiczny wraz z modelem wptywu na budzet stanowi spdjny komplet analiz przygotowany
na potrzeby niniejszego wniosku o objecie refundacja.

2.4 Horyzont czasowy

Za horyzont podstawowy analizy przyjeto 12 miesiecy: ze wzgledu na przyjete zatozenie o
terapeutycznej réwnorzednosci pordwnywanych technologii jedyng kategorig kosztéow réznigcych
pozostaje koszt farmakoterapii. Wydtuzenie horyzontu czasowego nie ujawnitoby dodatkowych réznic
pomiedzy poréwnywanymi ramionami, a jedynie proporcjonalnie przeskalowatoby uzyskany wynik,
zwiekszajgc przy tym niepewnos¢ oszacowan zwigzang ze zmiennoscig cen i warunkéw refundacji
w dtuzszej perspektywie. Przyjety horyzont roczny uznano wiec za adekwatny i wystarczajacy
do uchwycenia istotnych réznic kosztowych pomiedzy ocenianymi technologiami. Wyniki analizy
przedstawiono zaréwno w ujeciu miesiecznym (koszt na pacjenta), jak i w ujeciu skumulowanym
dla przyjetego rocznego horyzontu czasowego analizy.

Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci przetestowano wariant 24-miesieczny (2-letni),
zachowujgcy spdjnosé z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet. W wariancie tym, zgodnie
z Wytycznymi AOTMIT [5], zastosowano dyskontowanie kosztéw.

2.5 Dyskontowanie

Ze wzgledu na krotki, roczny horyzont podstawowy analizy, wybdr stopy dyskontowe] nie ma wptywu
na wynik analizy podstawowej - w przyjetym horyzoncie 12 miesiecy koszty nie podlegaja
dyskontowaniu (zgodnie z zapisami Rozporzadzenia ws. wymagan minimalnych [4]). Z uwagi na
przetestowany w analizie wrazliwosci wariant alternatywnego, dtuzszego horyzontu (24 miesigce),
zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [5] przyjeto roczng stope dyskontowa na poziomie 5% dla kosztéw,
majacg zastosowanie w tym wariancie.

2.6 Struktura i zatozenia modelu

Model ma charakter statycznej kalkulacji kosztu farmakoterapii na pacjenta miesiecznie (przy
zatozeniu, ze miesigc ma 30,42 dnia). Poniewaz przyjeto rownorzednos¢ efektéw zdrowotnych
porownywanych technologii, jedynymi wynikami modelowania sg koszty stosowania analizowanych
technologii, réznica kosztéw lekéw (jako jedynych kosztdw rdznigcych) miedzy technologia
whnioskowang a komparatorem oraz progowe ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, dla ktérych
koszt inkrementalny bedzie réwny 0.
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W analizie uwzgledniono moc (prezentacje) wnioskowanego produktu leczniczego oraz dwie
subpopulacje uprawnien: $wiadczeniobiorcéw powyzej 65. roku zycia (wykaz D2,

) oraz pozostatych pacjentéw ponizej 65. r.z. W analizie zatozono jednakowy,
100% poziom compliance oraz persystencji terapii w obu ramionach, nie modelujac dyskontynuacji
leczenia. Zatozenie to mozna uznac za konserwatywne wzgledem wnioskowanej technologii, poniewaz
nie uwzglednia potencjalnych korzysci wynikajgcych z uproszczenia schematu dawkowania, w tym
przede wszystkim ograniczenia liczby pomijanych dawek.

2.7 Zrédta danych

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostepnych zasobéw Narodowego
Funduszu Zdrowia

W obliczeniach wykorzystano |

z uwagi na ograniczong liczbe atrybutéw danych dostepnych w ramach Raportéw
refundacyjnych NFZ - w szczegdlnosci brak informacji dotyczacych kategorii odptatnosci oraz udziatu
sprzedazy w ramach kategorii D2.

Dane iloSciowe dotyczace liczby zrefundowanych lekéw z grupy limitowej 40.0 oraz 44.0, obejmujace
okres do marca 2026 r., opracowano na podstawie

Koszty komparatoréw (produktéw monosktadnikowych zawierajgcych ramipryl i nebiwolol)
oszacowano jako $rednig wazong wolumenem refundacji dla
prezentacji ujetych w Wykazie lekédw refundowanych, co odzwierciedla faktyczng strukture
wykorzystania poszczegélnych marek i wielkosci opakowan, w odrdéznieniu od kosztéw pojedynczych
produktow.

Uzyskane i wykorzystane na potrzeby niniejszej analizy dane natywne zostaty zataczone w formie
dokumentu elektronicznego.
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3. Dane wejsciowe i zatozenia

3.1 Koszty lekow zawierajacych ramipryl w produktach jednosktadnikowych

Zgodnie z Wykazem Lekow Refundowanych na dzien 01.07.2026 roku [2], refundacjg objete sg 63
prezentacje jednosktadnikowych produktow leczniczych zawierajgcych ramipryl.

Ramipryl refundowany jest w ramach grupy limitowej 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny -
produkty jednosktadnikowe i ztozone. Wszystkie produkty lecznicze uwzglednione w tej grupie
limitowej sg dostepne dla swiadczeniobiorcow w ramach dostepnosci ryczattowej.

Sredni koszt refundacji NFZ i wielko$¢ doptaty pacjenta dla ramiprylu w opakowaniach
jednosktadnikowych wyznaczono, uwzgledniajagc wolumen sprzedazy za okres 09.2023-03.2026 w
podziale na poszczegdlne dawki 2,5 mg; 5,0 mg i 10,0 mg. W procesie wyznaczono wazony wolumenem
koszt refundacji dla 6 wirtualnych segmentow rynku odpowiadajacych dawkom (2,5; 5,0 i 10,0 mg) i
wielkosci opakowania 28 i 30 tabl. (opakowania o istotnym wolumenie sprzedazy). Wynik zagregowano
metody sredniej wazonej prognozowanego wolumenu do kosztu opakowania 30-tabletkowego
(wielkos¢ opakowan wnioskowanych).

Liste 38 prezentacji (marka x dawka x opakowanie) przedstawiono w Zatgczniku 9.1 - odpowiadajg one
63 unikalnym kodom GTIN uwzglednionym w obliczeniach cenowo-wolumenowych.

Koszt refundacji kazdego z 6 segmentdw rynku wyznaczono, uwzgledniajgc wszystkie opakowania
wystepujgce w sprawozdawczosci NFZ, natomiast cene detaliczng tych segmentow -
dostepnych dla tych samych 26 prezentacji (marka x dawka), co dane NFZ.

Podstawe limitu wyznacza produkt leczniczy Polpril, tabl., 5 mg (ramipryl), GTIN: 05909990924646.

Tabela 1. Produkty lecznicze jednosktadnikowe zawierajgce ramipryl, refundowane w ramach grupy limitowej 44.0, Inhibitory
konwertazy angiotensyny - produkty jednoskfadnikowe i ztozone

INN Produkt - nazwa handlowa Liczba prezentacji (GTIN)
Ampril 6
ApoRami 2
Axtil 3
Piramil 12

Ramiprilum Polpril 8
Ramicor 3
Ramipryl Genoptim 2
Tritace 15
Vivace 12

Prezentacje zakwalifikowane do grupy limitowej 44.0 - z wyjatkiem 2 prezentacji produktu Zofenil
(zofenoprilum calcicum) - znajdujg sie na liscie lekow, ktore przystugujg swiadczeniobiorcom
po ukonczeniu 65. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (wykaz D2).*

DDD dla substancji ramipryl (ATC: CO9AAQS5), zgodnie z klasyfikacjg WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology (ATC/DDD Index), wynosi 2,5 mg.

W ponizszej tabeli zestawiono statystyki ceny (CZN) za DDD dla poszczegdlnych grup dawek ramiprylu.

4 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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Tabela 2. Statystyki cen za DDD dla poszczegdinych grup dawek ramiprilum (2,5 mg; 5,0 mg; 10,0 mg). Srednia wazona
wolumenem przeliczonym wg DDD na podstawie danych sprzedazowych za I-11 2026

Minimalna 25 perc. Srednia 75 perc. Maksymalna
INN Dawka [mg]
[PLN] [PLN] [PLN] [PLN] [PLN]
2,5 0,0875 0,1214 0,1489 0,2143 0,2143
Ramiprilum 5,0 0,0839 0,1216 0,1279 0,1482 0,1482
10,0 0,0746 0,1183 0,1207 0,125 0,1321

HTA FORMEDIS Sp.z 0.0. *

ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl + wwav.formedis.pl
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W ramach WLR znajduje sie produkt leczniczy Polpril produkowany przez Wnioskodawce - Zaktady
Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. Jedna z przedstawionych prezentacji stanowi podstawe limitu we
wspomnianej grupie limitowej 44.0. Zakres warunkéw cenowych dla tego produktu przedstawiono w
ponizszej tabeli.

Tabela 3. Produkty lecznicze Polpril® objete wykazem lekow refundowanych

Cena za $rednia

T Produk | Dawka logé T DDD/ CZN DDD wazona
t [meg] opak [PLN] (czn) za DDD

[PLN] [PLN]
05909990924608 Polpril 2,5 28 2,50 28,00 3,40 0,1214
05903060625334 Polpril 2,5 84 2,50 84,00 10,21 0,1215 01214
05909990694631 Polpril 5 28 2,50 56,00 7,29 0,1302
05909990924646* Polpril 5 28 2,50 56,00 6,81 0,1216 0,1242
05903060625341 Polpril 5 84 2,50 168,00 20,43 0,1216
05909990694655 Polpril 10 28 2,50 112,00 14,79 0,1321
05909990924653 Polpril 10 28 2,50 112,00 13,62 0,1216 0,1251
05903060625358 Polpril 10 84 2,50 336,00 40,86 0,1216

*Podstawa limitu

Srednia wazona cena (poziom CZN) za DDD w grupach dawek wynosi odpowiednio 0,1214 zt, 0,1242 zt
10,1251 zt dla dawek 2,5 mg, 5,0 mg i 10,0 mg.

W niniejszej analizie koszty komparatora - tabletek monosktadnikowych - oszacowano _
(biorac pod uwage stopien odptatnosci, wolumen oraz wartosci refundaciji),
z rozdziatem na uwzglednione moce produktow.

W ponizszej tabeli zestawiono oszacowane i rozpatrywane w niniejszej analizie koszty ramiprylu
wchodzacego w sktad komparatora.

Tabela 4. Koszty ramiprylu wchodzgcego w sktad komparatora, uwzglednione w niniejszej analizie

3.2 Koszty lekow zawierajacych nebiwolol w produktach jednosktadnikowych

Zgodnie z Wykazem Lekow Refundowanych na dzien 01.07.2026 roku [2], refundacjg objetych jest 19
prezentacji jednosktadnikowych produktow leczniczych zawierajgcych nebiwolol w dawce 5 mg.

Nebiwolol refundowany jest w ramach grupy limitowej 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selektywne -
do stosowania doustnego. Wszystkie produkty lecznicze uwzglednione w tej grupie limitowej sa
dostepne dla swiadczeniobiorcow w ramach dostepnosci ryczattowej. Peten spis rozpatrywanych
W niniejszej analizie prezentacji nebiwololu przedstawiono w Zatgczniku 9.1.

Sredni koszt refundacji NFZ i wielko$¢ doptaty pacjenta dla nebiwololu w opakowaniach
jednosktadnikowych wyznaczono, uwzgledniajagc wolumen sprzedazy za okres 09.2023-03.2026 dla
dawki 5,0 mg. W procesie wyznaczono wazony wolumenem koszt refundacji dla 4 wirtualnych
segmentow rynku odpowiadajgcych dawce (5,0 mg) i wielkosci opakowania 28, 30, 56 i 60 tabl.
(opakowania o istotnym wolumenie sprzedazy). Wynik zagregowano metodg sredniej wazonej

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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prognozowanego wolumenu do kosztu opakowania 30-tabletkowego (wielkos¢ opakowan
whnioskowanych).

Koszt refundacji kazdego z 4 segmentow rynku wyznaczono, uwzgledniajgc wszystkie opakowania
wystepujgce w sprawozdawczosci NFZ, natomiast cene detaliczng tych segmentow -
dostepnych dla tych samych 18 prezentacji (marka x dawka), co dane NFZ.

Podstawe limitu wyznacza produkt leczniczy Metoprolol Medreg, tabl. powl., 100 mg (metoprololi
tartras), GTIN: 08595566452483.

Tabela 5. Produkty lecznicze jednoskfadnikowe zawierajqgce nebiwolol refundowane w ramach grupy limitowej 40.0, Leki beta-
adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego

INN D[a"‘::;a Produkt - nazwa handlowa Liczba prezentacji (GTIN)

Daneb
Ebivol

lvineb
Nebicard

Nebilenin
Nebilet
Nebinad

Nebivololum 5 -
Nebispes

NebivoLEK
Nebiwolol Aurovitas
Nebiwolol Krka

Nebiwolol Medreg

Nebivor
Nedal

RIN[R R RrIN]R R RRIN]RIN] -

Nebivololum
hydrochloridum

[

5 Nebivolol Genoptim

Wszystkie prezentacje zakwalifikowane do grupy limitowej 40.0 znajdujg sie na liscie lekow, ktore
przystuguja swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (wykaz D2)°.

DDD dla substancji nebiwolol (ATC: C07AB12), zgodnie z klasyfikacja WHO Collaborating Centre for
Drug Statistics Methodology (ATC/DDD Index), wynosi 5,0 mg.

W ponizszej tabeli zestawiono statystyki ceny (CZN) za DDD dla poszczegdlnych grup dawek
nebiwololu.

Tabela 6. Statystyki cen za DDD dla poszczegdinych grup dawek nebiwololum (5,0 mg). Srednia wazona wolumenem
przeliczonym wg DDD na podstawie danych sprzedazowych za I-1ll 2026

INN Dawka Minimalna 25 perc. $rednia 75 perc. Maksymalna
[mg] [PLN] [PLN] [PLN] [PLN] [PLN]
Nebiwololum 5,0 0,2571 0,4082 0,3994 0,4350 0,4671

W ramach WLR znajduje sie¢ produkt leczniczy Nedal produkowany przez Wnioskodawce -
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. Zakres warunkow cenowych dla tego produktu
przedstawiono w ponizszej tabeli.

5 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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Tabela 7. Produkty lecznicze Nedal® objete wykazem lekow refundowanych

Cena za Srednia
Dawka CZN DDD wazona
.. DDD/
GTIN produkt ilosé DDD (czn) za DDD
[me] opak | [PLN]
[PLN] [PLN]
05909990642809 Nedal 5 28 5,00 28,00 13,08 0,4671 0,4671
05903060628519 Nedal 10 28 5,00 56,00 14,40 0,2571 p—
05903060628526 Nedal 10 56 5,00 112,00 28,80 0,2571 ’

Srednia wazona cena (poziom CZN) za DDD w grupach dawek wynosi odpowiednio 0,4671 zt i 0,2571
zt dla dawek 5,0 mg i 10,0 mg.

W niniejszej analizie koszty komparatora - tabletek monosktadnikowych - oszacowano na podstawie
(biorgc pod uwage stopien odptatnosci, wolumen oraz wartosci refundacji).

W ponizszej tabeli zestawiono oszacowane i rozpatrywane w niniejszej analizie koszty nebiwololu
wchodzacego w sktad komparatora.

Tabela 8. Koszty nebiwololu wchodzgcego w skfad komparatora, uwzglednione w niniejszej analizie

5 mg || || ||

3.3 Warunki refundacji produktu leczniczego Polpril Nebi®

Produkt leczniczy Polpril Nebi® nie jest obecnie objety refundacja. Zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego Polpril Nebi® [3] zalecana dawka dobowa to jedna kapsutka o okreslonej mocy.

Zaktada sig, ze lek Polpril Nebi® zostanie zakwalifikowany, podobnie jak pozostate produkty w grupie
limitowej 44.0, do wykazu D2 - lekéw, ktore przystuguja swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku
zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl
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3.4 Kwalifikacja do grupy limitowej

Produkt ztozony, jakim jest technologia wnioskowana, zawiera ramipryl i nebiwolol, ktore nalezg do
odmiennych klas farmakologicznych. Potencjalnie produkt moze by¢ rozpatrywany w kontekscie
dwdch istniejgcych grup limitowych: grupy 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty
jednosktadnikowe i ztozone, wtasciwej dla ramiprylu, oraz grupy 40.0, Leki beta-adrenolityczne -
selektywne - do stosowania doustnego, obejmujacej selektywne leki beta-adrenolityczne, do ktorej
nalezy nebiwolol.

Zgodnie z art. 15 Ustawy o refundacji [1] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama
nazwe migdzynarodowa albo inne nazwy migedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania.

Potencjalnie, jesli nie wykazano by spetnienia warunkow przedstawionych powyzej, lek mogtby zostac
zakwalifikowany do nowej grupy limitowe;j.

W ramach grupy 44.0 objete finansowaniem s3 ztozenia ramiprylu z innymi refundowanymi
sktadnikami: bisoprololem, felodyping, hydrochlorotiazydem i indapamidem.

Tabela 9. Sktady produktow leczniczych objetych finansowaniem w ramach grupy limitowej 44.0

Liczba produktow
INN Liczba prezentacji (unikatowych nazw
handlowych)
Cilazaprilum 3 1
Enalaprilum 6 1
Lisinoprilum 14 8
Lisinoprilum + Amlodipinum 1
Lisinoprilum + Hydrochlorothiazidum 1
Perindoprilum 6 5
Perindoprilum + Amlodipinum 30 6
Perindoprilum + Indapamidum 7
Quinapril 2
Ramiprilum 63 16
Ramiprilum + Bisoprololi fumaras 10 2
Ramiprilum + Felodipinum 2 2
Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum 4 4
Ramiprilum + Indapamidum 6 2
Zofenoprilum calcicum 2 2

Whioskuje sie o uznanie za wtasciwg kwalifikacji produktu Polpril Nebi® do grupy limitowej 44.0,
Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone.

Kluczowym argumentem przemawiajagcym za takim rozwigzaniem jest aktualny sposéb limitowania
produktow ztozonych o analogicznej konstrukcji terapeutycznej, tj. podobnego dziatania
terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania.

W grupie limitowej 44.0 funkcjonujg juz produkty ztozone uwzgledniajgce inhibitory ACE (ang.
angiotensin-converting enzyme inhibitors) - ramipryl oraz selektywne beta-adrenolityki -
np. Ramizek Plus (ramipryl + bisoprolol). Powyzsze stanowi szczegdlnie istotny punkt odniesienia
dla technologii wnioskowanej (RAM/NEB). Oceniany produkt ma bowiem analogiczng konstrukcje
terapeutyczng: zawiera ten sam inhibitor ACE - ramipryl - natomiast rozni sie rodzajem selektywnego
beta-adrenolityku.
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Ponadto, bisoprolol i nebiwolol nalezg do tej samej klasy selektywnych beta-adrenolitykow i jako
produkty jednosktadnikowe sg objete wspdlng grupg limitowg 40.0. Cata grupa limitowa 40.0
uwzglednia jedynie produkty monosktadnikowe - leki beta-adrenolityczne. Fakt ich kwalifikacji do
jednej grupy potwierdza zasadnos$¢ traktowania tych lekéw jako produktéw o podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, pomimo wystepowania pewnych rdznic
farmakodynamicznych.

Podstawowy mechanizm dziatania obu substancji zwigzany jest z selektywng blokada receptoréow
B1l-adrenergicznych. Bisoprolol i nebiwolol reprezentujg odpowiednio Il i lll generacje selektywnych
B-adrenolitykdw. Obie substancje wykazujg wybidrcze dziatanie Bl-adrenolityczne, przy czym
nebiwolol, jako przedstawiciel Il generacji, posiada dodatkowe wtasciwosci wazodylatacyjne zwigzane
z oddziatywaniem na szlak L-arginina/tlenek azotu, jednak nie zmienia to jego zasadniczej funkc;ji
terapeutycznej ani przynaleznosci do grupy selektywnych beta-adrenolitykéw [6].

W konsekwencji zastgpienie bisoprololu nebiwololem w produkcie zawierajagcym ten sam drugi
sktadnik - ramipryl - nie powinno samo w sobie uzasadnia¢ odmiennej kwalifikacji limitowe;j.
Skoro produkt ramipryl + bisoprolol zostat zakwalifikowany do grupy 44.0, a bisoprolol i nebiwolol sg
wspolnie limitowane w grupie 40.0 jako selektywne beta-adrenolityki, zasadne jest przyjecie
analogicznego sposobu kwalifikacji dla produktu ramipryl + nebiwolol.

Takie podejscie pozostaje spéjne z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji [1], ktéry dopuszcza wspdlne
grupowanie produktéw zawierajgcych rézne substancje czynne, jezeli wykazujg one podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania. W analizowanym przypadku nie jest zatem konieczne
wykazywanie identycznej skutecznosci klinicznej bisoprololu i nebiwololu. Wystarczajace jest
wykazanie, ze rdznigcy oba produkty sktadnik petni analogiczng funkcje terapeutyczng, nalezy do tej
samej klasy farmakologicznej oraz jest juz objety wspdlng grupa limitowa.

3.5 Wyznaczenie podstawy obliczen cenowo-limitowych Polpril Nebi®

Analiza aktualnego wykazu refundacyjnego w zakresie grup limitowych 40.0 (beta-adrenolityki
selektywne, 70 opakowan, wytgcznie produkty jednosktadnikowe), 41.0 (antagonisci wapnia z grupy
dihydropirydyn, 47 opakowan jednosktadnikowych oraz 20 opakowan produktu ztozonego ramipryl +
amlodypina) i 44.0 (inhibitory konwertazy angiotensyny, 99 opakowan jednosktadnikowych oraz 67
opakowan produktéw ztozonych) wskazuje, ze w ramach WLR zastosowana jest konsekwentna
i deterministyczna zasada ustalania liczby DDD przypadajgcej na opakowanie produktu
wielosktadnikowego. Liczba ta jest wyznaczana w oparciu o jeden skfadnik - ten, ktdry nalezy do klasy
terapeutycznej definiujgcej dang grupe limitowa.

Zasada ta znajduje potwierdzenie we wszystkich opakowaniach produktow ztozonych objetych
wskazanymi grupami, w dwunastu odrebnych typach kombinacji substancji czynnych. Zasada ta
zapewnia spdjnosé wyznaczania kwotowe]j wartosci limitu finansowania, ktéry powstaje jako iloczyn
liczby DDD zawartych w opakowaniu oraz ceny detalicznej za DDD produktu stanowigcego podstawe
limitu w danej grupie, ograniczony ceng detaliczng opakowania. Oba czynniki tego iloczynu muszg
pochodzi¢ z tej samej skali. Podstawg limitu grupy 44.0 jest produkt Polpril 5 mg, bedacy inhibitorem
konwertazy angiotensyny, ze stawkg 0,1983 zt za DDD. Podstawg limitu grupy 40.0 jest produkt
Metoprolol Medreg, bedacy beta-adrenolitykiem, ze stawka 0,4378 zt za DDD, to jest 2,2-krotnie
wyzszg. Stawki te nie s3 wymienne, poniewaz odzwierciedlajg odmienne poziomy cen w dwdch
réznych koszykach terapeutycznych.

Jedynym odstepstwem od opisanej zasady w obrebie analizowanych grup jest ztozenie ramipryl +
fumaran bisoprololu, wprowadzone do wykazu na podstawie decyzji obowigzujgcych od 1 lipca 2026
roku. Dla tych prezentacji organ przyjat liczbe DDD wyznaczong przez bisoprolol, pozostawiajgc
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jednoczesnie produkty w grupie limitowej 44.0 i mnozac te liczbe przez stawke za DDD wtasciwg dla
podstawy limitu tej grupy, ktora jest inhibitor konwertazy angiotensyny.

Przyjete rozwigzanie jest obcigzone konstrukcyjnie w sposob niezalezny od oceny samego wyboru
sktadnika. Jeden sktadnik iloczynu pochodzi bowiem z grupy 40.0, a drugi z grupy 44.0. Bisoprolol nie
wystepuje w grupie limitowej 44.0 w zadnej postaci - jego produkty jednosktadnikowe zostaty
przypisane do grupy 40.0. W konsekwencji zastosowano najnizsza w wykazie stawke za DDD wobec
liczby DDD wyznaczonej wedtug substancji z koszyka o stawce ponad dwukrotnie wyzszej. Skutek
ilustruje opakowanie Ladinorm 5+5 mg x 30 kapsutek, dla ktorego limit finansowania wynosi 2,97 zt,
wobec 6,57 zt w wariancie wewnetrznie spojnym (bisoprolol przy stawce grupy 40.0) i 11,90 zt
w wariancie zgodnym z zasadg stosowang wobec pozostatych produktéw ztozonych grupy 44.0
(ramipryl przy stawce grupy 44.0). Srednia doptata do opakowania wynosi 17,13 zt, wobec 15,33 zt oraz
9,68 zt w wariantach wskazanych powyzej.

Podkreslenia wymaga, ze wprowadzony wyjatek nie jest tozsamy z kompleksowg zmiang metodyki.
To samo obwieszczenie wprowadzito do grupy limitowej 44.0 pie¢ innych opakowan produktéw
ztozonych - trzy opakowania peryndopryl zamlodyping oraz dwa opakowania ramipryl z indapamidem
- i dla wszystkich zasada oparta na sktadniku definiujgcym grupe limitowa zostata zachowana.
Omawiane rozstrzygniecie ma zatem charakter jednostkowy i odbiega od praktyki stosowanej w tym
samym akcie.

Tabela 10. Wplyw wariantéw wyznaczenia podstawy obliczen na wielkos¢ doptaty pacjenta w przypadku produktow ramipryl
+ bisoprolol.

) Wariant Il Wariant Ill
Miernik Wariant | bisoprolol x stawk ipryl x stawk
. ) isoprolol x stawka ramipryl x stawka

Obwieszczenie [PLN] 40.0 [PLN] 44.0 [PLN]
Srednia doptata na opakowanie 17,13 15,33 9,68
Srednia doptata na 1 kaps. 0,5709 0,5111 0,3226
Doptata na DDD: DDD wg bisoprololu 1,0150 0,9087 0,5736
Doptata na DDD: DDD wg ramiprylu 0,2196 0,1966 0,1241
Nadwyzka dopt kaps.

B 0,2483 0,1885 -

wzgledem wariantu Il

Rownoczesnie, zgodnie z art. 5 Ustawy o refundacji [1] w przypadku gdy lek zawiera wiecej niz jedna
substancje czynnga, za podstawe obliczen, o ktorych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15, przyjmuje sie
cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt za DDD substancji wchodzacych w sktad wnioskowanej tabletki
ztozonej - na podstawie danych rynkowych, ktore zostaly wykorzystane do okreslenia podstawy
wyliczen DDD.

Tabela 11. Wyznaczenie podstawy obliczeri cenowo-limitowych Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol)

Srednia
wazona cena Koszt DDD w Udziat wg

Substancja czynna Dawka DDD Liczba DDD DDD opakowaniu DDD!

(czn/DDD) [PLN] [PLN]

[PLN]

ramiprilum 2,5 2,5 30 0,1489 4,467 [ ]
ramiprilum 5 2,5 60 0,1279 7,674 ]
ramiprilum 10 2,5 120 0,125 15,000 [
nebiwololum 5 5 30 0,3994 11,982

Ramipryl w dawce 10 mg stanowi najwiekszy segment rynku ramiprylu stosowanego w monoterapii,
odpowiadajgc za 48,9% udziatu mierzonego liczbg zrefundowanych DDD. Dla tej mocy liczba DDD
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zawarta w analizowanym opakowaniu wynosi 120, a jej koszt, wyznaczony na podstawie wazonej
$redniej rynkowej ceny DDD, wynosi 15,00 zt. Jest to najwyzsza wartosé¢ DDD zawartych w opakowaniu
sposréd analizowanych sktadowych produktu ztozonego. Wynik ten, wraz z dominujgcym udziatem
dawki 10 mg w rynku ramiprylu, stanowi dodatkowy argument za przedstawieniem kalkulacji opartej
na DDD ramiprylu jako analizy spdjnej z kwalifikacjg produktu do grupy limitowej 44.0.

W zwigzku z powyzszym, w tym dla zachowania spéjnosci z kwalifikacjg produktu wnioskowanego do
grupy limitowej, jako podstawe obliczen cenowych przyjeto liczbe DDD ramiprylu.

Przy uwzglednieniu wnioskowanej technologii limit refundacji dla innych lekéw obecnych
we wnioskowanej grupie limitowej nie ulegnie zmianie. Nie zmieni sie rdwniez kwota odptatnosci dla
innych lekéw w grupie 44.0.

3.6 Poziom odptatnosci produktu leczniczego Polpril Nebi®

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji produkt leczniczy Polpril Nebi® kwalifikuje sie do
odptatnosci 30%.

3.7 Wnioskowane warunki finansowe produktu Polpril Nebi®

Uwzglednione w analizie warunki finansowe produktu Polpril Nebi® przedstawiono w Tabela 12.
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Tabela 12. Wnioskowane warunki refundacji prezentacji Polpril Nebi® w grupie limitowej 44.0, na podstawie Obwieszczenia refundacyjnego (07.2026) - obliczenia wtasne

Illlh
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W ponizszej tabeli zestawiono zas koszty technologii wnioskowanej uwzglednione w niniejszej analizie w ramach obu perspektyw.

Tabela 13. Koszty terapii preparatem Polpril Nebi® wedfug mocy oraz sredni koszt terapii wazony strukturqg udziatow poszczegolnych mocy

=
=
i
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4. Wyniki

Koszt farmakoterapii w przeliczeniu na jednego pacjenta jest nizszy dla produktu ztozonego
Polpril Nebi® niz dla odpowiadajacej terapii produktami monosktadnikowymi w obu analizowanych
perspektywach. Z perspektywy ptatnika publicznego miesigczny koszt na pacjenta wynosi -dla
technologii wnioskowanej wobec 25,74 zt dla komparatora, co odpowiada oszczednosci - na
pacjenta miesiecznie; w przyjetym rocznym horyzoncie podstawowym oszczednos¢ wynosi - na
pacjenta.

Dla swiadczeniobiorcy roznica ta wynosi - miesigcznie (- w horyzoncie analizy), a z
perspektywy wspdlnej - miesiecznie (- w horyzoncie 12 miesiecy).

Ujemna wartos¢ kosztu inkrementalnego oznacza, ze objecie refundacjg produktu Polpril Nebi®
na wnioskowanych warunkach jest rozwigzaniem oszczednosciowym zarowno dla ptatnika
publicznego, jak i dla swiadczeniobiorcy oraz dla systemu ochrony zdrowia jako catosci.

Tabela 14. Koszty miesieczne na pacjenta (koszt inkrementalny = FDC — mono)

Perspektywa, Koszt technologii wnioskowanej Koszt komparatora (RAM + Koszt inkrementalny
sktadowa (RAM/NEBI) [PLN] NEBI) [PLN] [PLN]

NFZ (ptatnik) [ 25,74 [
Pacjent [ 6,49 [ ]
Wspélna [ 32,23 [ ]

Tabela 15 przedstawia wyniki w przyjetym rocznym horyzoncie analizy.

Tabela 15. Wyniki CMA w analizowanym horyzoncie analizy

Koszt technologii
e L u;::»:/l:/or:\;a;:)ej (I:::nt I:oI‘TE:T)r?;:::] Koszt inll:::':;entalny Zmiana[;.l]zglqdna
[PLN]
Koszt NFZ [ 308,88 [ [
Koszt pacjenta - 77,84 - -
Koszt wspdlny - 386,72 - -

Analiza zrodta oszczednosci ptatnika, przeprowadzona w podziale na moc produktu (prezentacje) oraz
subpopulacje uprawnien (swiadczeniobiorcy 65+ objeci bezptatnym dostepem w ramach wykazu D2 vs
pozostali), wskazuje, ze przewaga kosztowa produktu ztozonego wystepuje w kazdej mocy i w obu
subpopulacjach.

W subpopulacji seniorow, w ktorej ptatnik finansuje petng cene detaliczng, miesieczny koszt
na pacjenta obniza sie o - (moc 2,545 mg), - (545 mg) oraz - (1045 mg). W
subpopulacji ponizej 65. r.z.,, w ktorej ptatnik finansuje produkty do wysokosci limitu grupy 44.0,
oszczednosé ptatnika wynosi odpowiednio - - oraz - na pacjenta miesigecznie.

Mechanizmem generujgcym oszczednos¢ jest zakwalifikowanie produktu ztozonego do grupy
limitowej 44.0, w ktorej podstawe limitu wyznacza produkt leczniczy (ramipryl) o stosunkowo niskiej
cenie za DDD - w efekcie refundacja produktu ztozonego jest nizsza niz taczna refundacja dwoch

osobnych produktow monosktadnikowych.
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Tabela 16. Koszty refundacji na pacjenta miesiecznie w rozbiciu na subpopulacje 65+ oraz ponizej 65. r.z. - komparator vs

Polpril Nebi®

powyzej 65 powyzej 65 Koszt . ) . ) Koszt
. . ) ponizej 65 r.z., | ponizej65r.z., | _
Moc leku r.z., r.z., inkrementalny ) ) inkrementalny
) 3 L. i interwencja komparator . .
(ram+neb) interwencja komparator powyzej 65 r.z., [PLN] [PLN] ponizej 65 r.z
[PLN] [PLN] [PLN] [PLN]
2,5+5 mg [ 25,40 [ | [ ] 12,66 [ ]
5+5 mg ] 30,39 ] [ 14,97 ]
1045 mg [ ] 40,74 [ | [ ] 20,53 [

Cene zbytu netto produktu Polpril Nebi®, przy ktdrej réznica kosztow wzgledem komparatora wynosi
zero (cena progowa), oszacowano w obu perspektywach dla petnej populacji i z wyodrebnieniem
subpopulacji 65+ oraz ponizej 65. r.z.

Oszacowane progowe ceny zbytu netto w petnym zakresie wnioskowanych wskazan, w perspektywie
ptatnika publicznego wyniosfy_ odpowiednio dla prezentacji (2,5+5 / 5+5 / 10+5
mg), a z perspektywy wspdlnej odpowiednio _ Whnioskowane ceny zbytu netto

(_) sg nizsze od oszacowanych progowych cen zbytu netto dla wszystkich

prezentacji w obu rozwazanych perspektywach (zapas cenowy wzgledem progu ptatnika wynosi
odpowiednio _), co potwierdza oszczednosciowy charakter wniosku.

Z perspektywy ptatnika progowa cena zbytu netto jest wyraznie zréznicowana miedzy subpopulacjami:
w subpopulacji seniorow (65+) wynosi — natomiast w subpopulacji ponizej 65.
r.z. (finansowanie do limitu) jest znacznie wyzsza - _ (odpowiednio dla mocy 2,5+5
/ 5+5 / 1045 mg).

Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze wszystkie oszacowania cen progowych wskazujg na wyzsze wartosci
niz zaproponowane ceny zbytu netto dla wnioskowanej technologii. Wnioskodawca wychodzi wiec
naprzeciw ptatnikowi, gwarantujgc mu wyzsze oszczednosci, pozostawiajgc zapas neutralnosci
kosztowej w przypadku zmian na rynku refundowanych komparatorow.

Tabela 17. Cena progowa CZN (koszt inkrementalny = 0) oszacowane dla pefnej wnioskowanej populacji oraz w rozdziale na
subpopulacje 65+ oraz ponizej 65. r.z. - perspektywa NFZ i wspdlna

ot | T | o | s | " | G | et et
2,545 mg [ [ [ | | e =
5+5 mg [ [ ] | | | —
10+5 mg [ [ ] ] | | —

HTA FORMEDIS Sp. z 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biuro@formedis.pl * wwav.formedis.pl



FORMEDIS

ASSESSMEN

Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol) w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi

5. Analiza wrazliwosci

Deterministyczng jednokierunkowa analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow o najwiekszym potencjalnym wptywie na wynik:

+ udziatu subpopulacji seniorow (55%-65%),
+ wysokosci limitu finansowania w grupie 44.0 (£15%).

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono alternatywne scenariusze:

+  struktury mocy stosowanych dawek,
+ dtugosci horyzontu analizy (2 lata),
+ braku kwalifikacji produktu Polpril Nebi® do wykazu D2.
W tabeli ponizej przedstawiono wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, natomiast petne wyniki analizy zamieszczono w Zatgczniku 9.2.

Tabela 18. Wyniki analizy wrazliwosci modelu na zmiane podstawowych parametrow analizy

N S Uzasadnienie Koszt inkrementalny, persp. NFZ Koszt inkrementalny, persp.
[PLN] wspélna [PLN]

Scen. Podstawowy PODST n/d

Udziat 65+ (D2) MIN 55% Przyjecie arbitralnego rozrzutu, pozwalajacego na

Udziat 65+ (D2) MAX 65% okreslenie wplywu danego parametru na wyniki

Limit gr.44.0 /DDD MIN -15% Przyjecie arbitralnego rozrzutu, pozwalajacego na

Limit gr.44.0 /DDD MAX +15% okreslenie wplywu danego parametru na wyniki

Przyjecie alternatywnego scenariusza zwiekszajacego
Miks dawek +10pp dawki 10/5 udziat dawki 10/5, pozwalajacego na okreslenie
wplywu danego parametru na wyniki

Horyzont analizy 24 mies. Dtugos¢ horyzontu spdjna z analiza wptywu na budzet

Alternatywny scenariusz nieuwzgledniajacy kwalifikacji
technologii wnioskowanej do wykazu D2

Wykaz D2 Brak wejscia na D2

Dla wszystkich analizowanych parametrow i scenariuszy nie zaobserwowano zmiany wnioskowania w odniesieniu do wynikow analizy podstawowej, tj.
refundacja Polpril Nebi® gwarantuje oszczednosci w catym zakresie rozpatrywanych alternatywnych wariantow i wartosci. Z perspektywy ptatnika,
oszczednosé na pacjenta miesci sie w przedziale _ Najwiekszy wptyw na wyniki (koszty inkrementalne) ma wariant uwzgledniajacy brak
kwalifikacji technologii wnioskowanej do wykazu D2. Z perspektywy wspolnej wyniki sg bardziej stabilne (oszczednos¢ miesci sie w przedziale

. Najwigkszy wptyw na wyniki ma wariant uwzgledniajgcy alternatywny horyzont czasowy.
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Rysunek 1. Analiza tornado dla zmiany wydatkdw ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci

Wykonana analiza wrazliwosci wskazuje, ze zmiana podstawowych parametrow analizy nie zmienia kierunku wnioskowania. Objecie refundacjg produktu
leczniczego Polpril Nebi® jest konsekwentnie zwigzane ze zmniejszeniem kosztéw leczenia zardwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy
wspolnej.
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6. Walidacja

6.1 Walidacja wewnetrzna

Walidacja wewnetrzna modelu obejmowata weryfikacje wartosci parametrow wprowadzanych
do modelu. Sprawdzano takze, czy wprowadzenie wartosci zerowych lub skrajnych dla wybranych
parametréw (wiacznie z modyfikowanymi w ramach analizy wrazliwosci) przyniosto oczekiwane efekty
i kierunek w koncowych wynikach modelu.

Dodatkowo przeprowadzono walidacje dotyczacg spdjnosci logicznej i strukturalnej oraz poprawnosci
uwzglednionych formut.

6.2 Walidacja konwergencji

Celem walidacji konwergencji jest poréwnanie modelu opisanego w analizie z innymi modelami
dotyczacymi  poréwnania  wnioskowanej technologii z potencjalnymi  komparatorami.
Strategie wyszukiwania dla przegladu systematycznego analiz ekonomicznych opisano
w Zatgczniku 9.3. Przeglad przeprowadzono zgodnie z zapisami wytycznych AOTMIT [5],
Rozporzadzenia MZ [4] oraz zgodnie z wytycznymi przeprowadzania przeglagddw systematycznych
Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions [7].
W przeprowadzonym przegladzie nie zidentyfikowano zadnych publikacji spetniajacych przygotowane
kwerendy wyszukiwania i uwzglednione kryteria wiaczenia.

6.3 Walidacja zewnetrzna

Celem walidacji zewnetrznej jest ocena wiarygodnosci przyjetych wartosci (np. parametréw
klinicznych) i zgodnosci sposobu ich modelowania z danymi empirycznymi oraz wynikami
dtugoterminowymi badan.

Nie zidentyfikowano jednak dtugoterminowych badan czy danych dla pacjentéw z wnioskowanej
populacji mogacych postuzyé do przeprowadzenia walidacji zewnetrznej wynikdw niniejszej analizy.
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7. Ograniczenia i dyskusja

Przeprowadzona analiza wykazata, ze objecie refundacjg produktu ztozonego Polpril Nebi®
na wnioskowanych warunkach prowadzi do obnizenia kosztéw leczenia (farmakoterapii) zaréwno
z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdlnej. Zastosowanie techniki minimalizacji
kosztéw jest uzasadnione udokumentowang biorédwnowaznoscia  produktu  ztozonego
z odpowiadajgcymi produktami monosktadnikowymi - te same substancje czynne, stosowane w tych
samych dawkach dobowych, zapewniajg réwnorzednosé efektéw zdrowotnych, co pozwala ograniczy¢
poréwnanie powyzszych technologii lekowych do kosztéw samych lekdow.

Zrédtem oszczednoéci kosztowej jest sposdb refundacji produktu ztozonego oraz proponowane ceny
zbytu netto poszczegdlnych prezentacji technologii wnioskowanej. Po zakwalifikowaniu produktu
Polpril Nebi® do grupy limitowej 44.0, w ktérej podstawe limitu wyznacza tani produkt zawierajacy
ramipryl, refundacja produktu ztozonego jest nizsza niz faczna refundacja dwdch osobnych produktéw
monosktadnikowych. W konsekwencji oszczednos¢ ptatnika wystepuje zaréwno w catej wnioskowane;j
populacji, jak i przy odrebnym rozpatrywaniu kazdej mocy leku oraz obu subpopulacji: 65+ i ponizej 65.
r.z.

Whnioskowane ceny zbytu netto s nizsze niz progowe ceny zbytu netto oszacowane dla
whnioskowanego zakresu wskazan, co zapewnia ptatnikowi zapas neutralnosci kosztowej.

Analize przeprowadzono przy zatozeniu 100% poziomu compliance oraz persystencji terapii w obu
ramionach, nie modelujgc dyskontynuacji leczenia. Uproszczenie schematu dawkowania z dwéch
tabletek do jednej moze w praktyce klinicznej sprzyja¢ lepszej wytrwatosci i skuteczniejszej kontroli
cisnienia tetniczego. Potencjalna korzy$¢ zdrowotna i ekonomiczna z tego tytutu nie zostata
uwzgledniona w oszacowaniach. Zatozenie to mozna uzna¢ za konserwatywne wzgledem
whnioskowanej technologii.

Do ograniczen analizy naleza:

+ uwzglednienie kosztéw komparatorow jako Sredniej wazonej wolumenem rzeczywistej
sprzedazy produktéw refundowanych, obie wielko$ci aktualne wedtug Wykazu lekéw
refundowanych z lipca 2026 r. (przy mozliwe] dalszej erozji cen produktéw generycznych),

+ oparcie struktury mocy (udziatéw poszczegdlnych prezentacji), wolumenu opakowan oraz
udziatu subpopulacji 65+

Parametry, ktérych dotyczg wskazane ograniczenia, testowano w ramach analizy wrazliwosci i, jak
wykazano, nie miaty one znaczgcego wptywu na wyniki i wnioski z analizy.
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8. Whioski

Stosowanie  produktu ztozonego Polpril Nebi® zamiast odpowiadajgcych  produktow
monosktadnikowych, przy zachowaniu tych samych dawek, jest rownie skuteczne (na podstawie badan
dotyczacych bioréwnowaznosci) i zwigzane z nizszymi kosztami farmakoterapii.

Objecie refundacjg produktu Polpril Nebi® na wnioskowanych warunkach generuje oszczednosci
z perspektywy ptatnika publicznego w wysokosci - na pacjenta miesiecznie i w przyjetym
12-miesiecznym horyzoncie czasowym analizy, a z perspektywy wspdlnej odpowiednio i

Whioskowane ceny zbytu netto sg nizsze od progowych cen zbytu netto wszystkich prezentacji leku
wobu perspektywach, a oszczednosciowy charakter wniosku pozostaje niezmieniony
w deterministycznej analizie wrazliwosci. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze wszystkie oszacowania cen
progowych wskazujg na wyzsze wartosci niz zaproponowane ceny zbytu netto dla wnioskowanej
technologii. Whnioskodawca wychodzi wiec naprzeciw pfatnikowi, gwarantujagc mu wyisze
oszczednosci, pozostawiajgc zapas neutralnosci kosztowej w przypadku zmian na rynku
refundowanych komparatorow.

Dodatkowo uproszczenie schematu leczenia do jednej tabletki na dobe moze sprzyja¢ poprawie
wytrwatosci w terapii - jest to korzy$¢ niewyceniona w niniejszej analizie, wzmacniajgca jej
konserwatywny charakter.
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9. Zataczniki

9.1 Prezentacje lekow rozpatrywanych w niniejszej analizie dostepne na Obwieszczeniu MZ

Zgodnie z Wykazem Lekéw Refundowanych na dzien 01.07.2026 roku, ramipryl w produktach jednosktadnikowych wystepuje pod 63 kodami GTIN,
odpowiadajgcymi 38 unikalnym prezentacjom (marka x dawka x opakowanie), finansowanym w ramach grupy limitowej 44.0, Inhibitory konwertazy
angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone, za odptatnoscia ryczattowa.

Tabela 19. Prezentacje lekow rozpatrywanych w niniejszych analizach dostepne w Obwieszczeniu MZ, w ramach katalogu A1

Cena Wysokosé ) -
Nazwa, postaé i dawka Opakowanie referencyjne Cena zbytu Urzedowa hurtowa Cerla limitu Poziom L. \’Ny.sokosc .do;')laty
netto cena zbytu brutto detaliczna . odpfatnosci | swiadczeniobiorcy

RAMIPRYL

Tritace 5, tabl., 5 mg 28 szt. 8,20 zt 8,85 zt 9,39zt 12,60 zt 11,09 zt ryczaft 7,48 zt
Polpril, tabl., 5 mg 28 szt. 6,81 zt 7,35 zt 7,89 zt 11,10zt 11,10 zt ryczatt 5,37 zt
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt. 13,74 zt 14,84 zt 15,73 zt 21,10zt 21,10 zt ryczaft 11,89 zt
Polpril, tabl., 2,5 mg 28 szt. 3,40 zt 3,67 zt 421zt 6,04 zi 5,55 zi ryczatt 3,32z
Tritace 2,5, tabl., 2,5 mg 28 szt. 6,00 zt 6,48 zt 7,02 zt 8,85zt 5,55 zt ryczaft 6,50 zt
Polpril, tabl., 10 mg 28 szt. 13,62 zt 14,71z 15,60 zt 21,00 zt 21,00 zt ryczaft 10,76 zt
Polpril, kaps. twarde, 5 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) 7,29 zt 7,87 zt 8,41 zi 11,62 zt 11,10 zt ryczatt 5,84 zi
Axtil, tabl., 5 mg 30 szt. 7,30 zt 7,88 zt 8,42 zt 11,83 zt 11,83zt ryczaft 6,40 zt
Piramil 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 6,97 zt 7,52 zt 8,06 zt 11,47 zt 11,47 zt ryczatt 5,81zt
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 7,10 zt 7,67 zt 8,21zt 11,62 zt 11,62 zt ryczaft 6,40 zi
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt. 14,20 zt 15,34 zt 16,25 zt 21,93zt 21,93 zt ryczaft 12,80 zt
Axtil, tabl., 10 mg 30 szt. 14,60 zt 15,77 zt 16,72 zt 22,40 zt 22,40 zt ryczatt 12,80 zt
Polpril, kaps. twarde, 10 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) 14,79 zt 15,97 zt 16,93 zt 22,33zt 22,20 zt ryczaft 10,87 zt
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt. 13,00 zt 14,04 zt 14,88 zt 20,28 zt 20,28 zt ryczatt 10,76 zt
Piramil 2,5 mg, tabl., 2,5 mg 30 szt. 4,30 zt 4,64 zt 5,18 zt 7,11zt 5,95 zi ryczatt 3,92zt
Axtil, tabl., 2,5 mg 30 szt. 3,65 zt 3,94 zt 4,48 zt 6,41 zt 5,95 zt ryczaft 3,66 zt
Vivace 2,5 mg, tabl., 2,5 mg 30 szt. 3,55zt 3,83 zt 4,37 zt 6,30 zt 5,95 zi ryczatt 3,55zt
Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5 mg 30 szt. 5,60 zt 6,05 zt 6,59 zt 10,00 zt 10,00 zt ryczaft 6,40 zi
Ramicor, tabl. powl., 5 mg 28 szt. 4,70 zt 5,08 zt 5,62 zt 8,83zt 8,83zt ryczatt 5,97 zt
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Cena Wysokosé : ..
Nazwa, postaé i dawka Opakowanie referencyjne Cena zbytu Urzedowa hurtowa Ce?a limitu Poziom L. \'Ny.sokosc -do?laty
netto cena zbytu brutto detaliczna e odptatnosci | swiadczeniobiorcy

Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10 mg 30 szt. 10,95 zt 11,83 zt 12,54 zt 18,22 zt 18,22 zt ryczaft 12,80 zt
Ramicor, tabl. powl., 10 mg 28 szt. 9,35zt 10,10 zt 10,70 zt 16,10 zt 16,10 zt ryczatt 11,95zt
Ramicor, tabl. powl., 2,5 mg 28 szt. 2,45 zt 2,65 zt 3,19zt 5,02 zt 5,02 zt ryczaft 3,20 zt
Ramipril Genoptim, tabl., 5 mg 28 szt. 5,50 zt 5,94 zi 6,48 zt 9,69 zi 9,69 zi ryczatt 5,97 zt
ApoRami, tabl., 5 mg 30 szt. 6,90 zt 7,45 zi 7,99 zt 11,40zt 11,40 zt ryczaft 6,40 zi
ApoRami, tabl., 10 mg 30 szt. 13,80 zt 14,90 zt 15,80 zt 21,48 zt 21,48 zt ryczaft 12,80 zt
Ramipril Genoptim, tabl., 10 mg 28 szt. 11,00 zt 11,88 zt 12,59 zt 17,99 zt 17,99 zt ryczatt 11,95zt
Ampril 10 mg tabletki, tabl., 10 mg 60 szt. 22,96 zt 24,80 zt 26,29 zt 34,81zt 34,81 zt ryczaft 25,60 zt
Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5 mg 60 szt. 11,48 zt 12,40 zt 13,14 zt 18,82 zt 18,82 zt ryczatt 12,80 zt
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt. 9,12 zt 9,85 zt 10,44 zt 16,12 zt 16,12 zt ryczatt 12,80 zt
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 60 szt. 29,18 zt 31,51z 33,40 zt 41,92 zt 41,92 zt ryczaft 23,04 zt
Polpril, tabl., 10 mg 84 szt. 40,86 zi 44,13 zt 46,77 zt 56,95 zt 56,95 zt ryczatt 32,26 zt
Polpril, tabl., 2,5 mg 84 szt. 10,21 zt 11,03 zt 11,69 zt 16,10 zt 16,10 zt ryczaft 8,06 zi
Polpril, tabl., 5 mg 84 szt. 20,43 zt 22,06 zt 23,39zt 30,39zt 30,39 zt ryczaft 16,13 zt
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt. 12,83 zt 13,85zt 14,69 zt 20,09 zt 20,09 zt ryczatt 11,95 zt
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 90 szt. 43,08 zt 46,53 zt 49,31 zt 59,83 zt 59,83 zt ryczaft 38,40 zt
Vivace 2,5 mg, tabl., 2,5 mg 90 szt. 10,77 zt 11,63 zt 12,33 zt 16,95 zt 16,95 zt ryczatt 9,60 zi
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 28 szt. 6,40 zi 6,91 zt 7,45 zt 10,66 zt 10,66 zt ryczaft 5,97 zt
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 90 szt. 21,54 zt 23,26 zt 24,66 zt 31,91z 31,91z ryczaft 19,20 zt
NEBIWOLOL

Nebilet, tabl., 5 mg 28 szt. 11,52zt 12,44 zt 13,19zt 16,66 zt 12,28 zt ryczaft 7,58 zt
Nedal, tabl., 5 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) 13,08 zt 14,13 zt 14,97 zt 18,44 zt 12,28 zt ryczatt 8,42zt
Nebilenin, tabl., 5 mg 28 szt. 12,18 zt 13,15z 13,94 zt 17,41zt 12,28 zt ryczaft 7,50 zt
Ebivol, tabl., 5 mg 30 szt. 8,05 zt 8,69 zi 9,23zt 12,91zt 12,91zt ryczaft 3,20 zt
Nebicard, tabl., 5 mg 28 szt. 11,43zt 12,34 zt 13,09 zt 16,56 zt 12,28 zt ryczatt 6,73 zt
Daneb, tabl., 5 mg 28 szt. 9,47 zt 10,23 zt 10,84 zt 14,31zt 12,28 zt ryczaft 5,23zt
Ebivol, tabl., 5 mg 60 szt. 16,00 zt 17,28 zt 18,32 zt 24,39 zt 24,39 zt ryczatt 6,40 zi
Nebicard, tabl., 5 mg 56 szt. 16,98 zt 18,34 zt 19,44 zt 25,20 zt 24,56 zt ryczatt 5,95 zt
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Cena Wysokosé
.. ) ) Cena zbytu Urzedowa Cena y i Poziom Wysokosé doptaty
Nazwa, postaé i dawka Opakowanie referencyjne hurtowa . limitu A L
netto cena zbytu detaliczna 5 ) odptatnosci | swiadczeniobiorcy
brutto finansowania
NebivolLEK, tabl., 5 mg 28 szt. 8,90 zt 9,61 zt 10,18 zt 13,65zt 12,28 zt ryczaft 4,57 zt
Nebinad, tabl., 5 mg 28 szt. 10,95 zt 11,83 zt 12,54 zt 16,01 zt 12,28 zt ryczatt 6,93 zi
Nebispes, tabl., 5 mg 28 szt. 11,00 zt 11,88 zt 12,59 zt 16,06 zt 12,28 zt ryczaft 6,98 zt
NebivolLEK, tabl., 5 mg 56 szt. 15,20 zt 16,42 zt 17,40 zt 23,16zt 23,16 zt ryczaft 5,97 zt
Nebivolol Aurovitas, tabl., 5 mg 28 szt. 7,62 zt 8,23 zi 8,77 zt 12,24 zt 12,24 zt ryczaft 3,20 zt
lvineb, tabl., 5 mg 28 szt. 7,56 zt 8,16 zi 8,70 zt 12,17 zt 12,17 zt ryczaft 3,20 zt
Nebivor, tabl., 5 mg 30 szt. 8,50 zt 9,18 zt 9,73 zt 13,41zt 13,16 zt ryczatt 3,45 zt
Nebivolol Genoptim, tabl., 5 mg 28 szt. 7,20 zt 7,78 zt 8,32 zt 11,79zt 11,79 zt ryczaft 3,20 zt
Nebivolol Krka, tabl., 5 mg 30 szt. 8,05 zt 8,69 zi 9,23 zt 12,91zt 12,91zt ryczaft 3,20 zt
Nebivolol Medreg, tabl., 5 mg 28 szt. 7,20 zt 7,78 zt 8,32 zt 11,79zt 11,79 zt ryczaft 3,20 zt
Nebivor, tabl., 5 mg 100 szt. 28,50 zt 30,78 zt 32,63 zt 40,70 zt 40,70 zt ryczaft 10,67 zt
9.2 Wyniki analizy wrazliwosci - tabele
Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwosci, perspektywa ptatnika publicznego
Koszt
- Koszt
technologii Koszt
n . ) komparatora ) CZN 2,5+5 mg CZN 5+5 mg CZN 10+5 mg
Parametr Wariant wnioskowanej inkrementalny
(RAM + NEBI) [PLN/opak.] [PLN/opak.] [PLN/opak.]
(RAM/NEBI) [PLN]
[PLN]
[PLN]
(BAZA, PODST) PODST e 308,88 [ [ ] [ ]
Udzial 65+ (D2) MIN 0,55 ] 299,57 [ ] [ | [ ]
Udzial 65+ (D2) MAX 0,65 e 319,24 B [ ]
Limit gr.44.0 /DDD MIN -15% e 308,88 [ [ ]
Limit gr.44.0 /DDD MAX +15% ] 308,88 ] [ [
Miks dawek (+10pp 10/5) WARIANT ] 320,47 [ ] [ ] [ ]
Horyzont analizy MAX 24 mies. - 603,05 - - -
Polpril Nebi® na wykazie D2 WARIANT bez D2 e 308,88 [ [ [
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Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwosci, perspektywa wspdlna

=a FORME

DIS

ASSESSMEN

Koszt
- Koszt
technologii Koszt
Parametr Wariant iosk ) komparatora ink tal CZN 2,5+5 mg CZN 5+5 mg CZN 10+5 mg
whnioskowane, Inkrementain
1| (RaM + NEBY) Y | [PLNJopak.] | [PLN/opak.] | [PLN/opak.]
(RAM/NEBI) [PLN]
[PLN]
[PLN]
(BAZA, PODST) PODST ] 386,72 [ ] [ ] [ ]
Udzial 65+ (D2) MIN 0,55 [ ] 386,56 [ ] [ ] [ ]
Udzial 65+ (D2) MAX 0,65 ] 386,90 [ [ | [ ]
Limit gr.44.0 /DDD MIN -15% [ ] 386,72 [ ] [ ] [ ]
Limit gr.44.0 /DDD MAX +15% [ ] 386,72 [ ] [ ] [ ]
Miks dawek (+10pp 10/5) WARIANT ] 401,01 [ ] [ ] [ ]
Horyzont analizy MAX 24 mies. - 755,03 - - -
Polpril Nebi® na wykazie D2 WARIANT bez D2 ] 386,72 [ ] [ ] [ ]
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9.3 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

9.3.1 Cel

Celem przeprowadzonego przegladu systematycznego literatury w zakresie analiz ekonomicznych byto
zidentyfikowanie technik analitycznych stosowanych w ocenie rozpatrywanego problemu decyzyjnego
oraz porownanie wynikow niniejszej analizy ekonomicznej z wynikami uzyskanymi w badaniach
opublikowanych przez innych autoréw. Przeglad umozliwit ocene spdjnosci zastosowanego podejscia
z aktualnymi standardami metodologicznymi oraz uzyskanych rezultatow na tle dostepnych danych
literaturowych.

9.3.2 Metodologia

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analiz farmakoekonomicznych, okreslonymi
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia [4], przeprowadzono systematyczny przeglad opublikowanych
analiz ekonomicznych.

Zostat on przeprowadzony zgodnie z wymogami formalnymi opisanymi w Wytycznych AOTMIT [5]
oraz zgodnie z wytycznymi przeprowadzania przeglagdow systematycznych Cochrane Collaboration:
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions [7]. Dokumentacja przegladu zostata
wykonana zgodnie z wytycznymi PRISMA [8].

9.3.3 Kryteria wigczenia i wykluczenia badan

Kryteria wigczenia i wykluczenia zostaty okreslone na podstawie PICOS.

Tabela 22. Kryteria wigczenia i wylfgczenia analiz ekonomicznych do analizy w ramach wykonanego przeglgdu
systematycznego

Kryteria

Kategoria

Wiaczenia Wykluczenia

Dorosli pacjenci z nadcisnieniem tetniczym
samoistnym, z przewlekla niewydolnoscia
serca, choroba wiericowa, nadcisnieniem
tetniczym samoistnym z towarzyszaca
przewlekta niewydolnoscia serca lub
nadci$nieniem tetniczym samoistnym z
towarzyszaca choroba wierncowa

Inna niz okreslona w kryteriach

P lacja (P! .
opulacja (P) wiaczenia.

Interwencja (1)

Tabletka zlozona zawierajgca ramipryl
(RAM) oraz nebiwolol (NEBI) - RAM/NEBI

Inna niz okreslona w kryteriach
wigczenia.

Komparator (C)

Bez ograniczen.

Nie dotyczy.

Wyniki - punkty koricowe (O)

Bez ograniczen.

Wyniki, ktére nie dotycza analiz
ekonomicznych

Rodzaj wigczonych badan (S)

Raporty HTA oraz analizy ekonomiczne
(kosztow efektywnosci, kosztow-
uzytecznosci lub minimalizacji kosztow).

Inny niz okreslony w kryteriach
wiaczenia.

Zakres czasowy publikacji

Bez ograniczen.

Nie dotyczy.

Jezyk publikacji

Jezyk angielski lub polski.

Inny niz okreslony w kryteriach
wiaczenia.

Dostepnosé tekstu publikacji

Peten tekst dostepny online.

Streszczenia/Abstrakty/Publikacje
niepelno tekstowe.
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9.3.4 Wyszukiwanie literatury
Wyszukiwanie systematyczne zostato przeprowadzone w bazach informacji medycznej PubMed oraz
Cochrane Library dnia 29.05.2026 .

Strategia wyszukiwania zostata opracowana przy wykorzystaniu odpowiednich stow kluczowych
zwigzanych z analizami ekonomicznymi oraz okreslajgcych jednostke chorobowg i interwencje,
dostosowanych do specyfiki poszczegolnych baz medycznych.

Wstepna strategia wyszukiwania zostata przetestowana i zoptymalizowana pod kagtem maksymalnej
czutosci i specyficznosci, a ostateczne kwerendy zostaty zatwierdzone przez zespot badawczy.

Uwzgledniono publikacje petnotekstowe, dostepne online, napisane w jezyku angielskim lub polskim.

9.3.5 Selekcja badan
W wyniku zastosowania wyzej opisanych strategii wyszukiwania w bazach medycznych uzyskano
tacznie 0 wynikow. Nie przeprowadzono wiec etapu selekcji badan i dalszych etapow przegladu.

Ponizej zatgczono diagram PRISMA.

Tabela 23. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed analiz ekonomicznych

Nr Kwerenda Wynik
#1 hypertension [tw] OR chronic heart failure [tw] OR coronary artery disease [tw] 806 400
#2 “Polpril Nebi” [tw] 0

#3 Nebivolol [tw] OR “Nebivolol Hydrochloride” [tw] 1308
#4 “Ramipril” [tw] 3194
#5 #3 AND #4 14
#6 FDC [tw] OR “fixed*” [tw] 322 106
#7 #5 AND #6 1

#8 #2 OR #7 1

#9 #1 AND #8 1

“Costs and Cost Analysis” [mh] OR “Cost-Effectiveness Analysis” [mh] OR "economic
review" [tiab] OR "economic evaluation" [tiab] OR econom* [tiab] OR
pharmacoeconom™ [tiab] OR cost* [tiab] OR "cost effectiveness"[tiab] OR "cost-
#10 effectiveness"[tiab] OR CEA [tiab] OR "cost utility" [tiab] OR "cost-utility" [tiab] OR 1 660 540
CUA [tiab] OR CEA [tiab] OR "cost minimization" [tiab] OR "cost-minimization" [tiab]
OR CMA [tiab] OR "budget impact" [tiab] OR BIA [tiab] OR BIM [tiab] OR Markov
[tiab] OR "Decision tree"[tiab] OR DES [tiab] OR “simulation model” [tiab] OR
“discrete event simulation” [tiab]

#11 #1 and #9 0

Tabela 24. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library analiz ekonomicznych

Nr Kwerenda Wynik
#1 MeSH descriptor: [Hypertension] explode all trees 26 568
#2 hypertension:ti,ab,kw 81523
#3 MeSH descriptor: [Heart Failure] explode all trees 15677
#4 chronic heart failure:ti,ab,kw 14 994
#5 MeSH descriptor: [Coronary Artery Disease] explode all trees 9993
#6 coronary artery disease:ti,ab,kw 15677
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#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 12 9401
#8 "Polpril Nebi":ti,ab,kw 0
#9 MeSH descriptor: [Nebivolol] explode all trees 305
#10 nebivolol:ti,ab,kw 601
#11 nebivolol hydrochloride:ti,ab,kw 9
#12 #9 OR #10 #11 312
#13 MeSH descriptor: [Ramipril] explode all trees 788
#14 ramipril:ti,ab,kw 1530
#15 #13 OR #14 1530
#16 #12 AND #15 3
#17 MeSH descriptor: [Drug Combinations] explode all trees 19373
#18 (FDC OR "fixed dose combination" OR "fixed-dose combination"):ti,ab,kw 3949
#19 #17 OR #18 22 541
#20 #16 AND #19 0
#21 #8 OR #20 0
#22 #7 AND #21 0
#23 MeSH descriptor: [Costs and Cost Analysis] explode all trees 17 417
#24 MeSH descriptor: [Cost-Effectiveness Analysis] explode all trees 505
("economic review" OR "economic evaluation" OR econom* OR pharmacoeconom*
OR cost* OR "cost effectiveness" OR "cost-effectiveness" OR CEA OR "cost utility"
#25 OR "cost-utility" OR CUA OR "cost minimization" OR "cost-minimization" OR CMA 13 6337
OR "budget impact" OR BIA OR BIM OR Markov OR "decision tree" OR DES OR
"simulation model" OR "discrete event simulation"):ti,ab,kw

#26 #23 OR #24 OR #25 136 361
#27 #22 AND #26 0
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Rysunek 2. Diagram PRISMA dla przeglgdu systematycznego analiz ekonomicznych dla Polpril Nebi®



Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol) w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi

9.3.6 Wiaczony materiat dowodowy

W ramach przegladu systematycznego nie udato sie zidentyfikowac publikacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.
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