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Wykaz skrotéw, definicji i aktow prawnych

WYKAZ SKROTOW METODYCZNYCH

ATC

chpL

CZN

DDD

GTIN

INN

NFzZ

PLN
RAM/NEB
WLR
MAPE

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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

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, 1ISO 4217:985

Ramiprilum + nebiwololum

Wykaz Lekéw Refundowanych

Sredni bezwzgledny btad procentowy (ang. Mean Absolute Percentage Error)

WYKAZ AKTOW PRAWNYCH PRZYWOLANYCH W DOKUMENCIE

Rozporzadzenie w
sprawie minimalnych
wymagan

Wytyczne HTA

Ustawa o refundacji
Ustawa o $wiadczeniach

Obwieszczenie
refundacyjne

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjag 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, srodka
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 lekdéw, srodkéw 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
$rodkow publicznych. (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. (Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 2026 r. poz. 46)

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 wyrobéw medycznych; mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej2. Sposob postepowania (aktualna praktyka medyczna), ktéra 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 jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia) decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol)
w zakresie zarejestrowanych wskazan. Analize przeprowadzono réwniez z perspektywy wspdlnej,
obejmujacej ptatnika publicznego i pacjentéw.

METODYKA

Niniejsza analiza ocenia wptyw pozytywnej decyzji refundacyjnej na obcigzenie ptatnika publicznego
oraz réownolegle, z perspektywy wspdlnej obejmujacej zaréwno ptatnika publicznego, jak i pacjenta.
Horyzont analizy wynosi dwa lata od prognozowanego wejscia w zycie decyzji refundacyjnej, ktorego
date w scenariuszu podstawowym przyjeto na dzien

Koszty w niniejszej analizie opracowano wykorzystujac [N

udostepnionych na potrzeby niniejszego
opracowania.

Do oszacowan populacyjnych wykorzystano dane NFZ, pozyskane na potrzeby niniejszego wniosku.

Na potrzeby analizy opracowano model ekonometryczny w Srodowisku Microsoft Excel
z wykorzystaniem makr Visual Basic for Applications. Estymacje projekcji rynku na podstawie danych
historycznych przeprowadzono w niezaleznym module analitycznym wykonanym w Srodowisku R.

Jako komparatory uwzgledniano 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).

Zatozono dostepnos¢ wnioskowanego produktu leczniczego Polpril Nebi® w refundacji aptecznej, w
ramach istniejgcej grupy limitowej 44.0, z odptatnoscig dla swiadczeniobiorcy 30%. Zatozono réwniez
zakwalifikowanie, podobnie do pozostatych produktéw w grupie limitowej 44.0 i 40.0, do wykazu D2 —
bezptatnych lekéw dla swiadczeniobiorcéw po 65. roku zycia.

Whnioskowane warunki nie obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka.

KONTEKST ANALIZY — STAN RYNKU PRODUKTOW MONOCZASTECZKOWYCH ZAWIERAJACYCH
RAMIPRYL | NEBIWOLOL

Analizowany rynek obejmuje refundowane produkty lecznicze monoczasteczkowe zawierajgce
ramipryl (grupa limitowa 44.0) oraz nebiwolol (grupa limitowa 40.0). Produkt ztozony Polpril Nebi®
nie jest obecnie dostepny ani na rynku refundacyjnym, ani prywatnym.

ZALOZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono w horyzoncie dwéch lat od wejscia w zycie decyzji refundacyjnej, przyjetej na
Poréwnano scenariusz aktualny (bez refundacji Polpril Nebi®) ze scenariuszem
whnioskowanym (nowy z refundacja).
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W celu oszacowania populacji, ktéra mogtaby zastosowaé technologie wnioskowang (spdjna
z populacjg docelowg) rozpatrywano dane NFZ

Dodatkowo, przeprowadzono prognoze na podstawie historycznych danych sprzedazowych
dla ramiprylu i nebiwololu, ktéra pozwolita na oszacowanie liczebnosci pacjentéw spetniajacych
kryteria wnioskowanego zakresu wskazan w kolejnych latach refundacji. Projekcja na podstawie
danych sprzedazowych dla ramiprylu i nebiwololu pozwolita na okreslenie wielkosci prognozowanego
wolumenu refundacji tych substancji. Uzyskane wyniki, po uwzglednieniu przeskalowania (opartego
na danych NFZ dot. liczby pacjentéw stosujgcych obie substancje i odpowiadajgcemu temu wolumenie
sprzedazy sredniomiesiecznej REM i NEBI oraz odsetka pokrycia terapii), wykorzystano do oszacowania
liczebnosci pacjentdw z populacji docelowej oraz liczebnosci pacjentéw, ktérzy zastosujg Polpril Nebi®.
Oszacowania te stanowity wariant podstawowy analizy. W ramach wariantéw minimalnego oraz
maksymalnego przyjeto granice przedziatu ufnosci oszacowania prognozy sprzedazy RAM i NEBI
dla wariantu podstawowego.

Zatozono stopniowe zastepowanie produktéw monoczgsteczkowych produktem ztozonym. Wejscie
produktu na rynek modelowano z wykorzystaniem krzywej logistycznej (krzywej ,S”): zaktadajgc w
scenariuszu podstawowym osiggniecie 7,5% penetracji rynku w 24. miesigcu refundacji. Przyjete
udziaty rozpatrywano jednakowo dla wszystkich wariantéw. Dodatkowo w analizie wrazliwosci
uwzgledniono scenariusze alternatywnych skrajnych udziatéw technologii wnioskowanej na poziomie
3,75% i 15,0%.

SCENARIUSZ AKTUALNY

Scenariusz aktualny zaktada kontynuacje finansowania substancji nebiwolol i ramipryl w postaci
produktéw monoczasteczkowych, bez refundacji produktu ztozonego Polpril Nebi®, ktéry pozostaje
niedostepny na rynku refundowanym.

SCENARIUSZ WNIOSKOWANY

Scenariusz wnioskowany zaktada objecie produktu Polpril Nebi® refundacja w zakresie
zarejestrowanych wskazan. Pacjenci stosujgcy dotychczas ramipryl i nebiwolol w odrebnych
produktach monoczgsteczkowych stopniowo przechodzg na produkt ztozony, a budzet ptatnika
publicznego przejmuje czes¢ kosztéw ponoszonych dotychczas przez pacjentow.

OSZACOWANIE WIELKOSCI POPULACII

Populacje obejmujacg wszystkich pacjentow, u ktéorych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana, oszacowano na podstawie danych NFZ, wykorzystujgc wartosc¢
stosujgcych jednoczes$nie ramipryl i nebiwolol w odniesieniu do analizowanego wolumenu sprzedazy
tych substancji oraz prognozowanego wolumenu rocznie dla obu lat refundacji,

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest z tozsama z populacjg, w ktérej wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana. Wnioskowana technologia nie jest obecnie refundowana. Liczbe
pacjentéw leczonych produktem Polpril Nebi® w wariancie podstawowym w 1. roku refundacji

0szacowano na , a w 2. roku refundacji na - Natomiast w wariancie minimalnym
odpowiednio na oraz .w 1.i 2. roku refundacji, oraz w wariancie maksymalnym
odpowiednio na i ok w 1.i 2. roku refundacji.
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WYNIKI FINANSOWE

Objecie refundacjg produktu Polpril Nebi® wigze sie w horyzoncie 2 lat z obnizeniem wydatkéw

ptatnika publicznego o [ o
wydatkow pacjenta o | o
perspektywie wspdlnej prowadzi do obnizenia wydatkéw o _
_. W wariancie minimalnym prognozy rynkowej oszczedno$¢ ptatnika
publicznego wynosi | -
perspektywie wspdlnej _; w wariancie maksymalnym
odpowiednio |
|

Koszty refundacji produktéw monoczgsteczkowych zawierajgcych nebiwolol i ramipryl obnizajg sie w

perspektywie pfatnika publicznego odpowiednio o 3,12 min PLN i 6,34 min PLN w 1. i 2. roku
obowigzywania decyzji, na rzecz wydatkéw zwigzanych z technologig wnioskowang na poziomie -

_. W perspektywie wspolnej koszty produktéw monoczgsteczkowych obnizajg
sie 0 3,90 min PLN i 7,92 min PLN, na rzecz wydatkdw zwigzanych z tabletkg ztozong Polpril Nebi® na

poziomie _ odpowiednio w 1. 2. roku obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

Analiza wrazliwosci potwierdzita, ze zmiana podstawowych parametréw nie zmienia kierunku
whnioskowania.

WNIOSKI

Niezaleznie od przyjetej perspektywy, refundacja produktu Polpril Nebi® jest korzystna z finansowego
punktu widzenia dla wszystkich interesariuszy systemu — ptatnika publicznego i pacjentéw.
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1. Cel analizy

Celem niniejszej Analizy Wptywu na Budzet jest ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Polpril Nebi® (ramiprilum + nebiwololum; RAM/NEB) zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Polpril Nebi® 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 osiagneli odpowiednie leczenie za pomoca nebiwololu i ramiprylu w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w oddzielnych produktach leczniczych;

leczeniu choroby wienicowe] 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 towarzyszacg przewlektg niewydolnoscig serca
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;

leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego z towarzyszgcy chorobg wiericowg 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.

Analize przeprowadzono zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia 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,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [1]. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
oraz wydatki w perspektywie wspdlnej zostaty oszacowane w scenariuszu aktualnym oraz
W scenariuszu z wnioskowang zmiang warunkéw refundacyjnych.
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2. Metodyka

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z zapisami Rozporzqdzenia w sprawie minimalnych wymagan [1] i Wytycznych HTA [2] analiza
wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkéw publicznych. Dodatkowo analize przeprowadzono
z perspektywy wspdlnej, obejmujgcej ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2 lat od prognozowanego zajscia zmiany
wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg
stanowigcej przedmiot wniosku.

W scenariuszu podstawowym wejscie w zycie decyzji o objeciu refundacjg przyjeto jako
Przyjeta perspektywa czasowa zapewnia odzwierciedlenie wszystkich
istotnych réznic w zakresie kosztéw wystepujacych miedzy porownywanymi technologiami.

2.3 Modelowanie

Na potrzeby analizy wptywu na budzet opracowano model ekonometryczny w Srodowisku
obliczeniowym Microsoft Excel® (dokument elektroniczny), co zapewnito przejrzystosé i powtarzalnosé
obliczen.

Estymacje projekcji na podstawie danych historycznych przeprowadzono w niezaleznym module
analitycznym wykonanym w $rodowisku R.

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 s3
za pomocg formut osadzonych bezposrednio w strukturze arkusza.

2.4 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 lekdw z grupy limitowej 40.0 oraz 44.0, obejmujgce
okres do marca 2026 r., opracowano na podstawie

Koszt Polpril-Nebi® wyznaczono z wnioskowanej ceny zbytu netto, wykorzystujagc zatozenia
o kwalifikacji do istniejgcej grupy limitowej (44.0), przy zatozonej odptatnosci 30%
dla $wiadczeniobiorcy, bazujac na aktualnej dla grupy podstawie limitu, poprzez ustawowg kaskade
cenowo-limitowg, aktualng na Obwieszczenie refundacyjne 07.2026 [3].
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Koszty jednostkowe komparatoréw (produktéw mono-sktadnikowych zawierajgcych ramipryl
i nebiwolol) oszacowano jako $redniag wazong iloscig zrefundowanych opakowan rzeczywistej
refundacji dla prezentacji ujetych w Obwieszczeniu, co odzwierciedla
faktyczng strukture wykorzystania poszczegdlnych marek i wielkosci opakowan w odrdznieniu
od kosztow pojedynczych produktow.

Uzyskane i wykorzystane na potrzeby niniejszej analizy dane natywne zostaty zatagczone w formie
dokumentu elektronicznego.

2.5 Zdefiniowanie scenariusza aktualnego

Scenariusz aktualny zaktada kontynuacje finansowania grup limitowych 40.0 (nebiwolol) i 44.0
(ramipryl) w postaci produktdw monoczasteczkowych, bez refundacji produktu ztozonego
Polpril Nebi®, ktdry pozostaje niedostepny na rynku.

Produkt leczniczy Polpril Nebi, |

2.6 Zdefiniowanie scenariusza wnioskowanego

Scenariusz wnioskowany zaktada objecie produktu leczniczego Polpril Nebi® finansowaniem
ze srodkéw publicznych w zakresie wskazan zgodnych z zarejestrowanymi, przy odptatnosci pacjenta
na poziomie 30%, z jednoczesnym umieszczeniem produktu w katalogu D2 obwieszczenia
refundacyjnego,

W zwigzku z wprowadzeniem do finansowania produktu Polpril Nebi® w zakresie wskazan zgodnych
z zarejestrowanymi prognozowane s3 nastepujgce zmiany kierunkowe w wykorzystaniu zasobéw
systemu ochrony zdrowia oraz w kosztach ponoszonych przez ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorce:

+ pacjenci stosujacy dotychczas produkty zawierajgce ramiprilum oraz nebiwololum w postaci
oddzielnych produktéw leczniczych beda stopniowo zastepowac leczenie tymi produktami
produktem ztozonym Polpril Nebi® przy zachowaniu stosowanych dawek i stopnia compliance.

+ budzet ptatnika publicznego przejmuje obcigzenie pacjenta kosztami finansowania produktu
leczniczego Polpril Nebi® w zakresie zgodnym z poziomem finansowania.
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3. Dane wejsciowe i zatozenia analizy wptywu na budzet

3.1 Koszty lekow zawierajacych ramipryl w produktach jednosktadnikowych

Zgodnie z Wykazem Lekow Refundowanych na dzien 01.07.2026 roku [3], objetych refundacjg jest 63
prezentacji produktow leczniczych zawierajgcych ramipryl w produktach jednosktadnikowych.

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. Peten spis
rozpatrywanych w niniejszej analizie prezentacji ramiprylu przedstawiono w Zatgczniku 9.1 w Analizie
Ekonomicznej.

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 jednosktadnikowe i ztozone

INN Produkt — nazwa handlowa Liczba prezentacji
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 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 ramipryl ATC: CO9AAO0S, zgodnie z klasyfikacja WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology (ATC/DDD Index), okreslone jest na 2,5 mg.

W ponizszej tabeli zestawiono statystyki dla poszczegdlnych grup dawek CZN / DDD.

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-1ll 2026

Minimalna 25 perc. $rednia 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

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

publicznych.
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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 Srednia
T Produk Dawka ogé S DDD/ CZN DDD wazona
t [mg] 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 0,1214
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 0,1214; 0,1242 i 0,1251 PLN
dla odpowiednio dawki 2,5 mg; 5,0 mg i 10,0 mg.

W niniejszej analizie w celu oszacowania kosztow komparatora — tabletek monosktadnikowych,
uwzgledniono ich koszty (biorgc pod uwage stopien
odptatnosci, wolumen oraz wartosci refundacji), 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 zawierajgcych nebiwolol w produktach jednosktadnikowych

Zgodnie z Wykazem Lekow Refundowanych na dzien 01.07.2026 roku [3], objetych refundacjg jest 19
prezentacji produktow leczniczych zawierajgcych nebiwolol w produktach jednosktadnikowych.

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

Podstawe limitu wyznacza produkt leczniczy Metoprolol Medreg, tabl. powl., 100 mg (metoprololi
tartras), GTIN: 08595566452483.
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Tabela 5. Produkty lecznicze jednoskfadnikowe zawierajgce nebiwolol refundowane w ramach grupy limitowej 40.0, Leki beta-
adrenolityczne — selektywne — do stosowania doustnego

INN D[a"‘::;a Produkt — nazwa handlowa Liczba prezentacji

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

5 Nebivolol G ti
hydrochloridum cbivolol -senoptim

[

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), okreslone jest na 5,0 mg.

Zestawienie dla poszczegolnych grup dawek CZN / DDD.

Tabela 6. Statystyki cen za DDD dla poszczegdlnych grup dawek nebivololum (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 sig produkt leczniczy Nedal produkowany przez Whnioskodawce -
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. Zakres warunkow cenowych dla tego produktu
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Produkty lecznicze Nedal® objete wykazem lekow refundowanych

Cenaza Srednia
Dawka CZN DDD wazona
., DDD/
GTIN produkt ilosé DDD (czn) za DDD
[meg] 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 02571
05903060628526 Nedal 10 56 5,00 112,00 28,80 0,2571 !

5 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.
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Srednia wazona cena (poziom CZN) za DDD w grupach dawek wynosi 0,4671 10,2571 dla odpowiednio
dawki 5,0 mgi 10,0 mg.

W niniejszej analizie w celu oszacowania kosztow komparatora — tabletek monosktadnikowych,
uwzgledniono ich koszty (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 sktad komparatora, uwzglednione w niniejszej analizie

3.3 Warunki refundacji produktu leczniczego Polpril Nebi®

Produkt leczniczy Polpril Nebi® nie jest obecnie objety refundacja. Zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego Polpril Nebi®[4] 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 — lekdow ktore przystugujg swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku
zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

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
dwach 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, obejmujgcej selektywne leki beta-adrenolityczne, do ktorej
nalezy nebiwolol.

Zgodnie z art. 15 Ustawy o refundac;ji [5] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama
nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania.

Potencjalnie, jesli nie wykazano by warunkéw przedstawionych powyzej, lek mégtby zostac
zakwalifikowany do nowej grupy limitowe;j.

W ramach grupy 44.0 objete finansowaniem s3 ztozenia ramiprylu z innymi refundowanymi
sktadnikami: bisoprololem, felodyping, hydrochlorothiazidem i indapamidem.
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Tabela 9. Sktady produktow leczniczych objetych finansowaniem w ramach grupy limitowej 44.0

Liczba produktéw
INN Liczba prezentacji (unikatowych nazw
handlowych)

Cilazaprilum 3 1

Enalaprilum

Lisinoprilum 14

Lisinoprilum + Amlodipinum

Lisinoprilum + Hydrochlorothiazidum

Perindoprilum

Perindoprilum + Amlodipinum 30

Perindoprilum + Indapamidum

NN || |- |00 |~

Quinapril

[y
[}

Ramiprilum 63

Ramiprilum + Bisoprololi fumaras 10

Ramiprilum + Felodipinum

Ramiprilum + Indapamidum

NN NN

2
Ramiprilum + Hydrochlorothiazidum 4
6
2

Zofenoprilum calcicum

Za wtasciwg wnioskuje sie uznac kwalifikacje produktu Polpril Nebi® do grupy limitowej 44.0, Inhibitory
konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone.

Kluczowym argumentem przemawiajgcym za takim rozwigzaniem jest aktualny sposob 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 + NEBI). Oceniany produkt ma bowiem analogiczng konstrukcje
terapeutyczng: zawiera ten sam inhibitor ACE — ramipryl — natomiast rézni sie rodzajem selektywnego
beta-adrenolityku.

Ponadto, bisoprolol i nebiwolol nalezg do tej samej klasy selektywnych beta-adrenolitykow i jako
produkty jednosktadnikowe sg objete wspdlng grupg limitowa 40.0. Cata grupa limitowa 40.0
uwzglednia jedynie produkty monosktadnikowe - leki beta-adrenolityczne. Fakt ich kwalifikacji do
jednej grupy moze wskazywac na potwierdzenie argumentacji traktowania tych lekow jako produktow
o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, pomimo wystepowania
pewnych réznic farmakodynamicznych.

Podstawowy mechanizm dziatania obu substancji zwigzany jest z selektywng blokadg receptorow
B1-adrenergicznych. Bisoprolol i nebiwolol reprezentuja odpowiednio Il i lll generacje selektywnych
B-adrenolitykdow. 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 funkcji
terapeutycznej ani przynaleznosci do grupy selektywnych beta-adrenolitykow [6].

W konsekwencji zastgpienie bisoprololu nebiwololem w produkcie zawierajgcym ten sam drugi
sktadnik — ramipryl - nie powinno samo w sobie uzasadnia¢c odmiennej kwalifikacji limitowe;.
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.
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Takie podejscie pozostaje spdjne z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji [5], ktéry dopuszcza wspdlne
grupowanie produktéw zawierajacych 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. Wystarczajgce jest
wykazanie, ze réznigcy oba produkty sktadnik petni analogiczng funkcje terapeutyczng, nalezy do tej
samej klasy farmakologicznej oraz jest juz objety wspdlng grupg limitowa.

3.5 Poziom odptatnosci produktu leczniczego Polpril Nebi®

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji [5] produkt leczniczy Polpril Nebi® kwalifikuje sie do odptatnosci
30%.

3.6 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 liczoy 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 produktéw 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 musza
pochodzi¢ z tej samej skali. Podstawg limitu grupy 44.0 jest produkt Polpril 5 mg, bedacy inhibitorem
konwertazy angiotensyny, ze stawkg 0,1983 PLN za DDD. Podstawg limitu grupy 40.0 jest produkt
Metoprolol Medreg, bedacy beta-adrenolitykiem, ze stawka 0,4378 PLN 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, pozostawiajac
jednoczesnie produkty w grupie limitowej 44.0 i mnozac te liczbe przez stawke za DDD wtasciwg dla
podstawy limitu tej grupy, ktérg jest inhibitor konwertazy angiotensyny.

Przyjete rozwigzanie jest obcigzone konstrukcyjnie w sposdb 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 najnizszg 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 ktérego limit finansowania wynosi 2,97 PLN,
wobec 6,57 PLN w wariancie wewnetrznie spéjnym (bisoprolol przy stawce grupy 40.0) i 11,90 PLN
w wariancie zgodnym z zasadg stosowang wobec pozostatych produktéow ztozonych grupy 44.0
(ramipryl przy stawce grupy 44.0). Srednia doptata do opakowania wynosi 17,13 PLN, wobec 15,33 PLN
oraz 9,68 PLN w wariantach wskazanych powyzej.
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Podkreslenia wymaga, ze wprowadzony wyjatek nie jest tozsamy z kompleksowg zmiang metodyki.
To samo obwieszczenie wprowadzito do grupy limitowej 44.0 pie¢ innych opakowan produktéow
ztozonych - trzy opakowania peryndopryl zamlodyping oraz dwa opakowania ramipryl z indapamidem
- i dla wszystkich zasada oparta na sktadniku definiujgcym grupe limitowa zostata zachowana.
Omawiane rozstrzygnigecie ma zatem charakter jednostkowy i odbiega od praktyki stosowanej w tym
samym akcie.

Tabela 10. Wplyw wariantow wyznaczenia podstawy obliczen na wielkos¢ doptaty pacjenta w przypadku produktow ramipril
+ 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 [5] w przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedna
substancje czynng za podstawe obliczen, o ktérych 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 zostaty wykorzystane do okreslenia podstawy
wyliczen DDD.

Tabela 11. Wyznaczenie podstawy obliczeri cenowo-limitowych Polpril Nebi (ramipril + 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 najwigkszy segment rynku ramiprylu stosowanego w monoterapii,
odpowiadajac za 48,9% udziatu mierzonego liczbg zrefundowanych DDD. Dla tej mocy liczba DDD
zawarta w analizowanym opakowaniu wynosi 120, a jej koszt, wyznaczony na podstawie wazonej
sredniej rynkowej ceny DDD, wynosi 15,00 PLN. Jest to najwyzsza wartos¢ DDD zawartych
w opakowaniu sposrod 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 do grupy limitowej w ramach
produktu wnioskowanego jako podstawe obliczen cenowych przyjeto liczbe DDD ramiprilum.

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

LG
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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-Nebis wedfug mocy oraz sredni koszt terapii wazony strukturq udziafow

poszczegolnych mocy
[ | [ |
[ | [ |
[ | [ |

L .

3.8 Prognoza na podstawie danych historycznych

Warstwa prognostyczna wyznacza miesieczng projekcje sprzedazy (w opakowaniach) dla czterech
segmentow rynku — ramipryl i nebiwolol, kazdy w aktualnej wedle Obwieszczenia MZ odptatnosci dla
swiadczeniobiorcy - pacjenci ponizej 65. r.z. oraz dla pacjentow 65+ (bezptatnie - zgodnie z refundacja
w ramach wykazu D2) — na podstawie danych historycznych z okresu styczen 2023—-marzec 2026 (39
miesigcy).

Dla kazdego segmentu przetestowano kilka metod prognozowania i wybrano te, ktéra najlepiej
sprawdzita sie w walidacji historycznej (dopasowaniu do danych historycznych wedle MAPE).
Dla segmentow ponizej 65. r.z. (z doptatg swiadczeniobiorcy) byt to model o najnizszym btedzie
prognozy. Dla segmentdow seniorskich swiadomie odstagpiono od najlepszego modelu uwzgledniajac
kryterium najnizszego btedu na rzecz nieznacznie gorszego, ale z lepszym dopasowaniem wizualnym
oraz bardziej stabilnego w horyzoncie czasowym analizy — dzigki czemu wszystkie cztery segmenty
prognozowane sg ostatecznie tg sama, spojng metoda: prognoza tacznej sprzedazy substancji czynnej
opartej na jej dotychczasowym trendzie i sezonowosci, roztozona nastepnie na poziomy odptatnosci
proporcjonalnie do trendu ich udziatow.

Na podstawie opisanej prognozy oszacowano liczebnosci pacjentow w populacji docelowe;j
w kolejnych latach refundacji — wykorzystujgc korekte (przeskalowanie) wolumenu sprzedazy
sredniomiesiecznej REM i NEBI do liczebnosci pacjentow na podstawie danych sprzedazowych z 2025 r.
stosujgcych razem ramipryl i nebiwolol. Wskazane oszacowania przyjeto jako wariant podstawowy.

Populacje, w ktorej technologia wnioskowana zostanie zastosowana oszacowano przyjmujac
maksymalny udziat 7,5% z przeskalowanej populacji docelowe;j.

Dodatkowo uwzgledniono parametr pokrycia terapii, przyblizajacy czes¢ roku, w ktorej przecietny
pacjent dysponuje lekiem. Ze wzgledu na brak doktadnych danych — rozdzielenie obu sktadowych
wymagatoby danych jednostkowych, dane refundacyjne NFZ maja charakter zagregowany i nie wigza
wydan z indywidualnym pacjentem, -
przyjeto parametr pokrycia terapii na poziomie arbitralnego (10%) zmniejszenia pokrycia terapii, czyli
wielkosci 90%. Parametr petni w modelu funkcje przelicznika liczebnosci populacji na osobo-lata terapii
i skaluje wielkosc populacji objetej leczeniem produktem ztozonym. Nie wptywa on na relacje kosztowe
na poziomie jednostkowym: substytucje odwzorowano jako réwnowazna w ujeciu dni terapii, wobec
czego roznica kosztu przypadajgca na pacjento-dzien pozostaje niezalezna od przyjetej wartosci
pokrycia. Niepewnosc¢ zatozenia uwzgledniono w analizie wrazliwosci.

W wariancie minimalnym oraz maksymalnym odzwierciedlono niepewnos¢ prognozy tacznego
wolumenu sprzedazy rynkowej produktow zawierajgcych ramipryl i nebiwolol, wynikajaca
z zastosowanej metody estymacji szeregdéw czasowych — niepewnosé¢ wyznaczono na podstawie
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btedu prognozy. Warianty te, nie zaktadajg zmiany parametrow przejmowania udziatéw produktu
Polpril Nebi® (docelowej penetracji rynkowej, tempa jej osiggania czy pokrycia terapii) — te pozostaja
na wartosciach z wariantu podstawowego we wszystkich trzech wariantach analizy, a ich wptyw
na wynik zbadano odrebnie w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci (Rozdziat 8).

Na ponizszym rysunku przedstawiono przeprowadzong prognoze sprzedazy REM i NEBI.

Rysunek 1. Historyczna oraz prognozowana wielkosc¢ sprzedazy rynkowej produktow zawierajqgcych ramipryl i nebiwolol
tgcznie (min opakowari/miesigc), w podziale na warianty PODST/MIN/MAX
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4. Populacja

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana

Na potrzeby wykonania szacowania populacji wystgpiono do Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia
z prosba o udostepnienie

[7]:

Pismem z dnia 02.06.2026 r. otrzymano wnioskowane zestawienie.

Tabela 14.

Tabela 15.

I'I'
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Wielkos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana, przyjeto na poziomie
artosc ta odpowiada sumie liczby pacjentow stosujgcych jednoczesnie ramipryl i nebiwolol

godnie z prognoza, w kolejnych latach obowigzywania decyzji
refundacyjnej populacja wynosi odpowiednio

Szczegoty dotyczace oszacowan populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, w ktérej wnioskowana

technologia moze byc zastosowana w analizowanych wariantach przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 17. Wielkos¢ populacji kwalifikowanej do zastosowania technologii wnioskowanej w kolejnych latach refundacji, wg
wariantu prognozy rynkowej

Rok refundacji Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
whniosku.

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest tozsama z populacja obejmujgcej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z dostepnymi

4.4 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W scenariuszu podstawowym zatozono, ze produkt Polpril Nebi® bedzie zdobywat rynek zgodnie
z krzywa logistyczng (typu ,S"), z momentem przegiecia przypadajagcym na 6. miesigc i osiggnieciem
plateau w 24. miesigcu obowigzywania decyzji refundacyjnej, tj. przy zatozonym

wejsciu w refundacje w
Docelowy poziom penetracji ustalono na 7,5% populacji docelowej, pacjentow stosujgcych

jednoczesnie ramipryl i nebiwolol w monoterapii. yznaczonych

jako czesc¢ wspdlna populacji leczonej ramiprylem _ i nebiwololem -

Docelowa liczba pacjentéw wynika zatem z iloczynu populacji docelowej, zatozonej penetracji rynku
(udziatow technologii wnioskowanej) oraz poziomu pokrycia terapii, okreslajac, ze w 1. roku refundacji

z terapii skorzysta okoto _ natomiast w 2. roku okoto _w.

refundacji wariancie minimalnym odpowiednio na w 1. i 2. roku

refundacji, oraz w wariancie maksymalnym odpowiednio na _ w 1. 2. roku
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refundacji. Model koryguje dodatkowo te wartos¢ o prognozowang dynamike rynku ramiprylu
i nebiwololu. Korekta ta odpowiada rowniez za miesieczne wahania widoczne na krzywej penetracji —
wynikajg one z wahan rynku sprzedazy lekow kardiologicznych.

Szczegoty dotyczace oszacowan populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej w analizowanych wariantach przedstawiono w tabeli
ponizej.

Tabela 18. Liczba pacjentéw stosujgcych Polpril Nebi® w kolejnych latach refundacji, wg wariantu prognozy rynkowej.

Rok refundacji Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny

Wartos¢ docelowej penetracji (PODST = 7,5%) przyjeto na podstawie zatozen Zleceniodawcy.
Dolng granice zakresu zmiennosci (MIN = 3,75%) przyjeto jako potowe wartosci podstawowe;j.
Gorng granice (MAX = 15%) wyznaczono metoda analogiczng do zaakceptowanej przez AOTMIT
w analizie dla produktu Ramizek Plus® (ramipryl + bisoprolol, OTAP.4130.5.2026) [8]: na podstawie
danych z Raportow refundacyjnych NFZ (2025 r.) oszacowano udziat produktu ztozonego lizynopryl +
amlodypina w catkowitym rynku sprzedazy amlodypiny na poziomie 2,38%. Przyjeto te wartosc
i odniesiono ja do catkowitego rynku ramiprylu w 2025 r. — wartos¢ te przeliczono nastepnie
na mianownik populacji stosujacej jednoczesnie ramipryl i nebiwolol w 2025 r., co odpowiada ok. 15%
penetracji tej populacji.

Powyzszy zakres penetracji, wraz z pozostatymi zbadano w ramach jednoczynnikowej analizy
wrazliwosci (Rozdziat 8): czas osiggniecia plateau testowano w zakresie od 12 do 36 miesiecy (od daty
poczatku refundacji), moment przegiecia krzywej — od 3 do 12 miesigcy, poziom przestrzegania
zalecen terapeutycznych — od 80% do 100%, a dodatkowo przetestowano wariant braku kwalifikacji
Polpril Nebi® do wykazu D2.

Rysunek 2. Prognozowana skala przejecia Polpril Nebi w kolejnych miesigcach obowigzywania decyzji refundacyjnej
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5. Wyszczegolnienie zatozen analizy

=a FORMEDIS

HEALTH TECHNOIOGY ASSESSMENT

Ponizsza tabela przedstawia wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

i prognoz w ramach analizy.

Tabela 19. Wyszczegdlnienie zafozen oraz danych wejsciowych analizy wplywu na budzet

Parametr

Wartosé analizy podstawowej
(parametry analizy wrazliwosci)

Cena zbytu netto — Polpril Nebi 2,5/5 mg

Uzasadnienie

Cena zbytu netto — Polpril Nebi 5/5 mg

Dane od Zleceniodawcy

Cena zbytu netto — Polpril Nebi 10/5 mg

Dane od Zleceniodawcy

Poziom odptatnosci Polpril Nebi

Dane od Zleceniodawcy

30% / Bezptatny (D2)

Zatozenie zgodne z
whnioskiem

Dtugos¢ decyzji refundacyjnej

24 miesiace (2 lata)

Pierwszy miesigc refundacji

Zalozenie zgodne z okresem
obowigzywania decyzji

Populacja, w ktérej technologii
whnioskowana moze by¢ zastosowana /
Populacja docelowa

Zalozenie

1. rok refundaciji

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia zostanie zastosowana

pane NFZ, ||| R

.

Udziat populacji 65+

pane Nrz, [N

Zalozenie

Dane NFZ

Udziat Polpril Nebi w populacji docelowej
(plateau)

7,5% (MIN 3,75% / MAX 15,0%)

PODST: Zalozenie
Zleceniodawcy.
MIN: Zalozenie
Zleceniodawcy
MAX: Benchmark rynkowy AE
Ramizek Plus®

udziatéw

Osiggniecie plateau (od daty refundacji) 24 mies. (MIN 36 mies. / MAX 12 mies.) Zalozenie
Moment przegiecia (to) krzywej
logistycznej (krzywej S) przejmowania 6 miesiecy Zalozenie

Pokrycie terapii

90% (MIN 80% / MAX 100%)

Zatozenie arbitralnego 10%
zmniejszenie pokrycia terapii
MIN: Zatozenie
MAX: Uwzglednienie,
maksymalnego zuzycia
produktéw dla
przedstawionej populacji
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6. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Aktualng wielkos¢ rynku refundacyjnego oszacowano _

i przedstawiono w Tabela 20. Dane dotycza rynku produktow mono ramiprilum i nebiwololum.

Tabela 20. Aktualne (historyczne 2025) roczna wartos¢ rynku detalicznego na produkty lecznicze monoczgsteczkowe
zawierajgce ramiprilum i nebiwololum.

Perspektywa Wydatki [PLN]

Ptatnika publicznego

.
Pacjenta _
________

Wspélna
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7. Wyniki

W kazdym z wyszczegdlnionych wariantow analizy prezentowane sg wyniki z perspektyw wskazanych
w Rozdziale 2.1 tj.:

1. perspektywy ptatnika publicznego,
2. perspektywy wspolnej— ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy,

Kazdy z wariantow analizy obejmuje:

+ prognoze wydatkow w scenariuszu aktualnym,
+ prognoze wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym,
+ prognoze wydatkow inkrementalnych.

7.1 Wyniki analizy wptywu na budzet
W ponizszych tabelach zestawiono wyniki dla uwzglednionych w analizie wariantow.

Tabela 21. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet w podziale na warianty prognozy rynkowej — perspektywa
ptatnika publicznego [PLN]

Rok Scenariusz Wariant Wariant minimalny | Wariant maksymalny
podstawowy [PLN] [PLN] [PLN]

Aktualny 383208 125 374 846 628 391569 610

1 Nowy [ ] [ ] |
Wydatki

1 .
e I I I
Aktualny 393 259378 381147 223 405 371592
Nowy [ | [ ||
Wydatki

2 e I I I

Razem Aktualny 776 467 503 755993 850 796 941 203

Razem Nowy [ ] [ [
Wydatki

R .

azem e I ] ]

Tabela 22. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet w podziale na warianty prognozy rynkowej — perspektywa

wspdolna [PLN]
Wariant Wariant minimalny | Wariant maksymalny
Rok Sc i
° enariusz podstawowy [PLN] [PLN] [PLN]
1 Aktualny 476 510 389 466 422 588 486 598 209
1 Nowy [ ] [ ] [ ]
1 wydarid I I I
inkrementalne
Aktualny 486 311 066 471771850 500 850 348
Nowy [ ] [ [
Wydatki
2 krementalne I | I
Razem Aktualny 962 821 455 938 194 438 987 448 557
Razem Nowy I — —
Wydatki
Razem A I I I
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Objecie refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® wigze sie w horyzoncie 2 lat analizy

z obnizeniem wydatkow ptatnika publicznego o _
_ obowigzywania decyzji refundacyjnej. Wydatki pacjenta obnizajg sie
réwnolegle o | <o - perspektywie
wspolnej daje taczne obnizenie wydatkow o _
- W wariancie minimalnym oszczednos¢ ptatnika publicznego wynosi _
I, - - p<rspektywie wspoine;
- W wariancie maksymalnym oszczednos¢ ptatnika publicznego sigga _
I - - erspektywie wspsine [

7.2 Wyniki roznigce analizy z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii

Tabela 23. Wyniki roznigce analizy wpfywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty
nominalne zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi — wariant podstawowy

Scenariusz aktualny -

Wydatki w zekresue Scenarlusz. nowy -.Wyda'tkl D e e
Rok prognozy produktéw w zakresie Polpril Nebi® [PLN]
monoczasteczkowych* [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 3124050 [ ] ]
2 6338 876 [ ] [ ]
Razem 9462 925 [ [ ]
Perspektywa pacjenta

1 777 979 [ ] ]
2 1578533 [ ] [ ]
Razem 2356 512 [ ]
Perspektywa wspélna

1 3902 029 [ ] ]
2 7917 408 [ ] [ ]
Razem 11 819 437 [ [ ]

*Wydatki w zakresie produktu Polpril Nebi w scenariuszu aktualnym wynoszg 0 w zwigzku z brakiem refundacji.

Tabela 24. Wyniki roéznigce analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty
nominalne zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi — wariant minimalny

Scenariusz aktualny -

Wydatki w z?kre5|e Scenarlusz. nowy -.Wyda'tkl e D e T
Rok prognozy produktéw w zakresie Polpril Nebi® [PLN]
monoczasteczkowych* [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa wspélna

1 3053 320 [ ]
2 6147 277 [
Razem 9200 597 [ ]
Perspektywa pacjenta
1 760 336 [ ]
2 1530 851 [
Razem 2291188 [ ]
[ ]

1 3813 656 |
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Scenariusz aktualny -
Rok prognozy WYd:::;:lk:Z::eSie Sc\nel ::il‘(i:]es:i: c:’:lrp;imyeiai;ki B
monoczasteczkowych* [PLN] [PLN]
[PLN]
2 7678128 [ | [
Razem 11491784 [ ] [ ]

*Wydatki w zakresie produktu Polpril Nebi w scenariuszu aktualnym wynosza 0 w zwigzku z brakiem refundaciji.

Tabela 25. Wyniki réznigce analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw monoczgsteczkowych oraz koszty
nominalne zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi — wariant maksymalny

Scenariusz aktualny -

Wydatki w z?kresm Scenarlusz- nowy --Wyda.tkl e e O
Rok prognozy produktow w zakresie Polpril Nebi® [PLN]
monoczasteczkowych* [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 3195 108 [ ] [ ]
2 6530 640 [ ] [ ]
Razem 9725 748 [ ] [ ]
Perspektywa pacjenta

1 795 628 [ ] [ ]
2 1626 286 [ ] [ ]
Razem 2421915 [ ] [ ]
Perspektywa wspdlna

1 3990 736 [ ] [ ]
2 8156 927 [ ] [ ]
Razem 12 147 663 [ ] [ ]

*Wydatki w zakresie produktu Polpril Nebi w scenariuszu aktualnym wynoszg 0 w zwigzku z brakiem refundacji.

Objecie refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® obnizy z perspektywy ptatnika publicznego
koszty produktéow monoczgsteczkowych nebiwololum i ramiprilum o 3,12 min PLN i 6,34 min PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku obowigzywania decyzji refundacyjnej, na rzecz wydatkow zwigzanych z
tabletka ztozonga Polpril Nebi® na poziomie _ odpowiednio w 1. i 2. roku
obowigzywania decyzji refundacyjnej.

Natomiast w perspektywie wspdlnej objecie refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® obnizy
koszty produktow monoczgsteczkowych nebiwololum i ramiprilum o 3,90 min PLN i 7,92 min PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku obowigzywania decyzji refundacyjnej, na rzecz wydatkéw zwigzanych z

tabletka ztozong Polpril Nebi® na poziomie _ odpowiednio w 1. i 2. roku

obowigzywania decyzji refundacyjnej.

W wariancie minimalnym wydatki na technologie wnioskowang wynosza _
I - - <<ty wy ptatnika publicznego ora: [N
_ z perspektywy wspodlnej, przy jednoczesnym obnizeniu wydatkow na

wypierane produkty monoczasteczkowe w horyzoncie 2 lat 0 9,20 min PLN w perspektywie ptatnika
publicznego oraz 11,49 min PLN w perspektywie wspolnej. W wariancie maksymalnym wydatki na
Polpril Nebi® siggaja _ z perspektywy pfatnika
publicznego oraz _ z perspektywy wspdlnej, wobec
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obnizenia wydatkéw na produkty monoczasteczkowe o 9,73 min PLN w perspektywie ptatnika
publicznego oraz 12,15 mIn PLN w perspektywie wspdlnej.

Ponizsze tabele przedstawiajg zmiany wydatkéw w zakresie populacji pacjentéw, ktorzy zdecydujg sie
na zmiane leczenia z produktéow monoczgsteczkowych na preparat zftozony Polpril Nebi
w subpopulacjach powyzej 65. r.z. oraz ponizej 65. r.z.

Tabela 26. Wyniki analizy wpfywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne
zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja 65+ - wariant podstawowy

Scenariusz aktualny -

Wydatki w z?kresm Scenarlusz_ nowy --Wyda.:kl A TRTE IR R Te T
Rok prognozy produktow w zakresie Polpril Nebi PN
monoczasteczkowych* [PLN] [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 2332055
2 4731978
Razem 7064 032

Perspektywa pacjenta
1 -
2 -

Razem -

Perspektywa wspdlna

1 2332055
2 4731978
Razem 7 064 032

il
IIP FII

Tabela 27. Wyniki analizy wpfywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne
zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja 65+ - wariant minimalny

Scenariusz aktualny -

Wydatki w z?kresm Scenarlusz. nowy -.Wyda.tkl Wydatki inkrementalne
Rok prognozy produktéw w zakresie Polpril Nebi® [PLN]
monoczasteczkowych* [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 2279181
2 4588 958
Razem 6868 139

Perspektywa pacjenta
1 -
2 -

Razem -

Perspektywa wspélna

1 2279181
2 4588 958
Razem 6868 139
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Tabela 28. Wyniki analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne

zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja 65+ - wariant maksymalny

Scenariusz aktualny -
Wydatki w zakresie

Scenariusz nowy - Wydatki

Wydatki inkrementalne

Rok prognozy produktow w zakresie Polpril Nebi®

monoczasteczkowych* [PLN] it ]

[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego
1 2385073 [ ] [ ]
2 4875156 [ ] [ ]
Razem 7260 229 [ ] [ ]
Perspektywa pacjenta
1 - - -
2 - - -
Razem - - -
Perspektywa wspélna
1 2385073 [ ] [ ]
2 4875156 [ ] [ ]
Razem 7260 229 [ ] [ ]

Tabela 29. Wyniki analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne
zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja ponizej 65 r.z. - wariant podstawowy

Scenariusz aktualny -
Wydatki w zakresie

Scenariusz nowy - Wydatki

Wydatki inkrementalne

Rok prognozy produktow w zakresie Polpril Nebi®

monoczasteczkowych* [PLN] [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 791 995 [ ]

2 1606 898 |

Razem 2398893 ]

Perspektywa pacjenta

1 777 979 [ ]

2 1578533 |

Razem 2356 512 [ ]

Perspektywa wspélna

1 1569 974 ]

2 3185431 ]

Razem 4755 405 [ ]

Tabela 30. Wyniki analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne

zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja ponizej 65 r.z. - wariant minimalny

Scenariusz aktualny -
Wydatki w zakresie

Scenariusz nowy - Wydatki

Wydatki inkrementalne

Rok prognozy produktéow w zakresie Polpril Nebi®
monoczasteczkowych* [PLN] el
[PLN]
Perspektywa ptatnika publicznego
1 774139 [ ] [ ]
2 1558 319 [ ] [ ]
Razem 2332458 [ ] [ ]

Perspektywa pacjenta
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Scenariusz aktualny -

Rok prognozy WYd:::;:lk:cai::eSie Sc\nel ::I:::szi: ‘:,‘;"Ii;imyec::i;ki Wydatki inkrementalne
monoczasteczkowych* [PLN] [PLN]
[PLN]

1 760 336 [ ] [ ]

2 1530851 [ ] [ ]
Razem 2291188 [ ] [ ]
Perspektywa wspélna

1 1534 475 [ ] ]

2 3089 170 [ ] [ ]
Razem 4623 645 [ ] ]

Tabela 31. Wyniki analizy wplywu na budzet - zmiany w zakresie produktow monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne
zwigzane z objeciem refundacjq produktu Polpril Nebi® - populacja ponizej 65 r.z. - wariant maksymalny

Scenariusz aktualny -

Wydatki w z?kresle Scenarlusz_ nowy -.Wyda_tkl e e
Rok prognozy produktow w zakresie Polpril Nebi® [PLN]
monoczasteczkowych* [PLN]
[PLN]

Perspektywa ptatnika publicznego

1 810 035 [ ] [ ]
2 1655 485 [ ] [ ]
Razem 2465 520 [ ] [ ]
Perspektywa pacjenta

1 795 628 [ ] [ ]
2 1626 286 [ ] [ ]
Razem 2421915 [ ] [ ]
Perspektywa wspélna

1 1605 663 [ ] [ ]
2 3281771 [ ] [ ]
Razem 4887 434 ] [ ]

Objecie refundacjg produktu Polpril Nebi® wigze sie z obnizeniem kosztow ptatnika publicznego
zaréwno w subpopulacji pacjentow 65+, jak i w subpopulacji pacjentow ponizej 65. r.z., a kierunek
wyniku pozostaje niezmieniony we wszystkich analizowanych wariantach skrajnych prognozy
rynkowej.
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8. 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 wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego jak i perspektywy wspdlnej.

Dodatkowo przetestowano wariant, w ktérym Polpril Nebi® nie zostatby zakwalifikowany do wykazu D2 (scenariusz bazowy zaktada kwalifikacje) — jest to

parametr o najwiekszym pojedynczym wptywie na wynik: z perspektywy ptatnika publicznego oszczednos¢ wzrasta wowczas do

w wariancie podstawowym), poniewaz czes¢ kosztu przenosi sig na pacjenta w segmencie senioralnym. Z perspektywy wspolnej wynik pozostaje niezmieniony
gdyz status D2 wptywa wytacznie na podziat kosztu miedzy ptatnikiem a pacjentem, nie na jego taczng wysokosc.

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci modelu na zmiane podstawowych parametrow analizy

Procentowa
S i ktual Wydatki ink tal Bzni
Parametr Wariant Perspektywa cenan[u::Na] uainy Scenariusz nowy [PLN] yaa ”[:LI:]m entaine po:Z:v':::i:l do
PODST
PODST Platnika publicznego 776 467 503 I [ ] |
Scenariusz podstawowy =
PODST Wspélna (NFZ + pacjent) 962 821 455 s [ |
MIN (3,75%) . . 776 467 503 [ ] [ ] [ |
Ptatnika publicznego
Docelowa penetracja Polpril MAX (15%) 776 467 503 _ _ -
Nebi (plateau) MIN (3,75%) N ) 962 821 455 ] ] [
Wspdlna (NFZ + pacjent
MAX (15%) 962 821 455 | | |
MIN (36 mies.) ke oubl 776 467 503 [ | |
Ptatnika publicznego
Cras osiaeniccia ol MAX (12 mies.) 776 467 503 [ [ ||
zas osiggniecia plateau
MIN (36 mies.) , : 962 821 455 | | |
- Wspélna (NFZ + pacjent)
MAX (12 mies.) 962 821455 [ [ ||
MIN (3 mies.) _— 776 467 503 I | ||
- Ptatnika publicznego
Moment przegiecia krzywej MAX (12 mies.) 776 467 503 _ _ -
(to) MIN @ mies) | o - ent) 962 821 455 ] [ ] ]
spdlna + pacjent
MAX (12 mies.) 962 821 455 | | |
MIN (80%) 776 467 503 [ [ [
Ptatnika publicznego
. rtogt terapt) | M0 776 467 503 | | —
ersystencja (trwatos¢ terapii
MIN (80%) Wspdina (NFZ jent) 962 821 455 _ _ -
spdlna + pacjent
MAX (100%) 962 821 455 [ [ ||
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Procentowa
S i ktual Wydatki ink tal
Parametr Wariant Perspektywa cenarl;l::':] ua'ny Scenariusz nowy [PLN] yea ||[r;L|:]m entaine po:g:v':::iv: do
PODST
WARIANT: b . .

D2 ez Platnika publicznego 776 467 503 _ _ -
Polpril Nebi na wykazie D2 WARIANT- b

0 % | wspélna (NFZ + pacjent) 962 821 455 [ ] [ ]
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Rysunek 3. Wykres TORNADO analizy wrazliwosci modelu na zmiane podstawowych parametréw analizy, z uwzglednieniem
wariantu braku kwalifikacji do wykazu D2
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9. Dyskusja

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze objecie refundacjg produktu ztozonego Polpril
Nebi® (ramipryl + nebiwolol) prowadzi do obnizenia wydatkéw ptatnika publicznego o
oraz wydatkéw s$wiadczeniobiorcow o w horyzoncie 2 lat, co odpowiada tgcznej
oszczednosci z perspektywy wspdlnej wynoszacej . W ujeciu rocznym oszczednosé
ptatnika publicznego wynosi refundacji, oszczednosé
pacjenta odpowiednio a w perspektywie wspdlnej
. W wariantach skrajnych prognozy rynkowej tgczna oszczednos¢ ptatnika publicznego
miesci sie w przedziale

Zrédtem oszczednosci jest zastgpienie dwéch odrebnych produktéw monoskfadnikowych jednym
produktem ztozonym. Po zakwalifikowaniu produktu Polpril Nebi® do grupy limitowej 44.0, w ktdrej
podstawe limitu wyznacza tani produkt ramiprylowy, refundacja produktu ztozonego jest nizsza niz
taczna refundacja odpowiadajgcych produktéw monosktadnikowych z grup 44.0 (ramipryl) i 40.0
(nebiwolol). Oszczednos¢ narasta w czasie wraz ze stopniowym przejmowaniem rynku przez produkt
ztozony - wydatki inkrementalne ptatnika publicznego sg wyzsze w drugim roku analizy

, co odzwierciedla przyjetg krzywa penetracji rynku.

Deterministyczna analiza wrazliwosci potwierdzita, ze zmiana kluczowych parametréw prognozy (m.in.
tempa i poziomu przejecia rynku oraz pokrycia terapii) nie zmienia kierunku wnioskowania —
we wszystkich analizowanych wariantach objecie refundacjg produktu Polpril Nebi® pozostaje
rozwigzaniem oszczednosciowym dla ptatnika publicznego. Wynik analizy podstawowej nalezy zatem
uznac za odporny na zmiane przyjetych zatozen.
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10. Ograniczenia

Dane dotyczgce wielkosci i struktury rynku produktéw monosktadnikowych zawierajgcych ramipryl
(grupa limitowa 44.0) oraz nebiwolol (grupa limitowa 40.0) pozyskano z
. Reprezentatywno$¢ panelu oraz ograniczony zakres atrybutéw danych NFZ — w

szczegblnosci brak informacji o kategorii odptatnosci — stanowig Zrddto niepewnosci, przy czym
dostarczajg doktadanych danych publikowanych przez centrale NFZ dotyczacg refundacji.
Uwzglednienie dla refundowanych produktdw pozwala na zachowanie

spdjnosci wszystkich uwzglednionych parametrow kosztowych, ktére zostaty wykorzystane w analizie,
zmniejszajac potencjalne niepewnosci.

Koszty komparatorow oszacowano jako s$rednig wazong wolumenem rzeczywistej refundacji
dla prezentacji ujetych w tym Obwieszczeniu.

Ceny produktéw monosktadnikowych, jak réwniez limity finansowania w grupach 40.0 i 44.0, mogg
ulec zmianie w kolejnych obwieszczeniach (m.in. na skutek erozji cen produktéw generycznych),
co moze wptyngc na stopien oszacowanych oszczednosci. Jednak biorgc pod uwage wyniki Analizy
ekonomicznej i wskazywany zapas neutralnosci kosztowej, mozna przypuszczaé, ze nawet w przypadku
pewnej erozji cenowej, nadal generowane bedg oszczednosci dla pfatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw.

Prognoza wydatkéw opiera sie na przyjetej krzywej penetracji rynku dla produktu ztozonego
(uwzgledniajgce docelowy udziat w rynku, czas osiggniecia plateau, stopien pokrycia terapii).
Parametry te obarczone sg niepewnoscia i zostaty poddane analizie wrazliwosci. Rzeczywiste tempo
przejmowania rynku moze odbiegac¢ od zatozonego.

Analize przeprowadzono w horyzoncie 2 lat, odpowiadajgcym oknu decyzji refundacyjnej. Przyjeto
substytucje leczenia przy zachowaniu dotychczasowych dawek (przejscie z dwodch produktéow
monosktadnikowych na jeden ztozony), bez zréznicowanego i odrebnego modelowania potencjalnego
wptywu uproszczenia schematu dawkowania na wytrwatos¢ w terapii i wielko$é populacji leczonej.

Przyjeto substytucje leczenia przy zachowaniu dotychczasowych dawek dobowych — przejscie z dwéch
produktéw monoskfadnikowych na jeden produkt ztozony odwzorowano jako réwnowazne w ujeciu
dni terapii, z uwzglednieniem réznic w wielkosci opakowan poszczegdlnych prezentacji.

W celu oszacowania populacji, ktéra zastosuje lek, wykorzystano dane NFZ oraz odpowiadajace
Sredniomiesieczne wolumeny sprzedazy RAM i NEBI, ktére skorygowano parametrem pokrycia terapii.
Wobec braku mozliwosci empirycznego wyznaczenia wskaznika, jego warto$¢ przyjeto arbitralnie na
poziomie 90%. Wartos$¢ ta odpowiada terapii przewlektej prowadzonej w sposdb ustabilizowany,
z uwzglednieniem typowych, krétkotrwatych przerw w leczeniu wynikajgcych z opéznien w realizacji
kolejnych recept. Przyjecie wartosci nizszej odpowiadatoby populacji obejmujgcej pacjentéw
przerywajgcych leczenie w trakcie roku, co mogtoby nie odpowiadaé charakterystyce populacji
docelowej analizy — pacjentéw wymagajgcych przewlektego leczenia skojarzonego. Przyjecie petnego
pokrycia (100%) oznaczatoby natomiast zatozenie idealnej ciggtosci terapii, nieobserwowanej
w praktyce klinicznej — alternatywne wartosci sg jednak rozpatrywane w analizie wrazliwosci.

Model wptywu na budzet ma charakter deterministyczny. Niepewnos$é opisywanych parametrow
przetestowano w analizie wrazliwosci.




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

11. Whnioski

Objecie refundacjg produktu leczniczego Polpril Nebi® (ramipryl + nebiwolol) na wnioskowanych
warunkach wigze sie w horyzoncie 2 lat z obnizeniem wydatkéw ptatnika publicznego o
oraz wydatkéw Swiadczeniobiorcéow o
Oszczednos$é w 1. roku refundacji wynosi
w perspektywie wspdlnej, a w 2. roku odpowiednio

dla pfatnika publicznego i

Pozytywna decyzja refundacyjna jest korzystna finansowo dla wszystkich interesariuszy systemu
ochrony zdrowia — zaréwno dla ptatnika publicznego, jak i dla pacjentow — niezaleznie od przyjetej
perspektywy analizy.

Oszczednosciowy charakter wyniku jest odporny na zmienno$é zatozen — potwierdzita to
deterministyczna analiza wrazliwosci, w ktorej kierunek wnioskowania pozostat niezmieniony
we wszystkich analizowanych wariantach.
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Tabela 1.

Tabela 2.

Tabela 3.

Tabela 4.
Tabela 5.

Tabela 6.

Tabela 7.
Tabela 8.
Tabela 9.
Tabela 10

Tabela 11
Tabela 12

Tabela 13

Tabela 14.

Tabela 15.

Tabela 16.

Tabela 17.

Tabela 18.

Tabela 19.
Tabela 20.

Tabela 21.

Tabela 22.

Tabela 23.

Tabela 24.

Tabela 25.

Tabela 26.

Produkty lecznicze jednosktadnikowe zawierajgce ramipryl, refundowane w ramach grupy
limitowej 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny — produkty jednosktadnikowe i ztozone ........ 10

Statystyki cen za DDD dla poszczegélnych grup dawek ramiprilum (2,5 mg; 5,0 mg; 10,0 mg).
Srednia wazona wolumenem przeliczconym wg DDD na podstawie danych sprzedazowych
p Y 1 70 1 O ST P PP OP PP

Produkty lecznicze Polpril® objete wykazem lekdw refundowanych
Koszty ramiprylu wchodzgcego w sktad komparatora, uwzglednione w niniejszej analizie
Produkty lecznicze jednosktadnikowe zawierajace nebiwolol refundowane w ramach grupy

limitowej 40.0, Leki beta-adrenolityczne — selektywne — do stosowania doustnego............c........... 12
Statystyki cen za DDD dla poszczegdlnych grup dawek nebivololum (5,0 mg). Srednia wazona

wolumenem przeliczonym wg DDD na podstawie danych sprzedazowych za I-1ll 2026................... 12
Produkty lecznicze Nedal® objete wykazem lekdéw refundowanych..........ccccooeciiiiiiiniccieeceee, 12
Koszty nebiwololu wchodzgcego w sktad komparatora, uwzglednione w niniejszej analizie............... 13
Sktady produktéw leczniczych objetych finansowaniem w ramach grupy limitowej 44.0.................... 14
. Wptyw wariantdw wyznaczenia podstawy obliczer na wielkos¢ doptaty pacjenta w

przypadku produktdw ramipril + DiISOProlol. .......c.ueeeeciiiiicie e s 16
. Wyznaczenie podstawy obliczerr cenowo-limitowych Polpril Nebi (ramipril + nebiwolol) ................. 16

. Wnioskowane warunki refundacji prezentacji Polpril Nebi® w grupie limitowej 44.0, na
podstawie Obwieszczenia refundacyjnego (07.2026) — obliczenia wtasne........ccccccceeeevveeeecivee e, 18

. Koszty terapii preparatem Polpril-Nebis wedtug mocy oraz sredni koszt terapii wazony
strukturg udziatdw poszczegOINYCh MOCY ......uuiiiiii i e e 19

Wielkos¢ populacji kwalifikowanej do zastosowania technologii wnioskowanej w kolejnych

latach refundacji, wg wariantu prognozy ryNKOWE] ..........ccueeeeiiereerireesiieeeeereeeeceeeessereeeesereeeennees 22
Liczba pacjentow stosujgcych Polpril Nebi® w kolejnych latach refundacji, wg wariantu

PrOZNOZY FYNKOWE]. ...veieeiiiieeeiieeeeiiee e ettt e e stteeestteeeesseseeesasaeeesssseeeassaeessseeeasssseesanssneessseessnssseesnnsens 23
Wyszczegdlnienie zatozen oraz danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ..........cccveeeeneeeneee. 24

Aktualne (historyczne 2025) roczna wartos$¢ rynku detalicznego na produkty lecznicze
monoczgsteczkowe zawierajgce ramiprilum i nebiwololum........coooiiiiiiiecc 25

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet w podziale na warianty prognozy rynkowe;j
— perspektywa ptatnika publiczNego [PLN]....ccoo ittt e e e e rbrea e e e e e e 26

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet w podziale na warianty prognozy rynkowe;j
— perspektywa WSPOINA [PLN]. ... eciee ettt ree e s e e te e e st e e e s ta e e e eanaeeesnreeeeneaeeennnees 26

Wyniki réznigce analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw
monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu
Polpril Nebi — wariant POASTAWOWY ........oiiiiiiieeiiiie ettt e e e e et e e e tre e e enae e e snreeeesnsaeeennnees 27

Wyniki réznigce analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw
monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu
Polpril Nebi—wariant minimalny ... e e e s e e et e e e ennees 27

Wyniki réznigce analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw
monoczgsteczkowych oraz koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu
Polpril Nebi —wariant maksymalny ... e st e e e 28

Wyniki analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw monoczasteczkowych oraz
koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu Polpril Nebi® - populacja 65+ -
AT LTl oo Yo £ 2= 1Yo S 29
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Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw monoczgsteczkowych oraz
koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu Polpril Nebi® - populacja 65+ -
WaAANT MINIMAINY ..ot et e e e e e et re e e e e e e e e aaeaeeeeeeseeassaeseaeeeennnraenes
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koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu Polpril Nebi® - populacja
PONizZej 65 r.Z. - WarianNt POASTAWOWY ......uuviiiiieiieeiiiieee e e e eerreee e e e e e et ree e e e e e esataaeeeeeseesansraseeeeeesnnnes

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw monoczgsteczkowych oraz
koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu Polpril Nebi® - populacja
ponizej 65 r.z. - wariant MiNiMalNY ... e e e e e e e e e e e

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na budzet - zmiany w zakresie produktéw monoczgsteczkowych oraz
koszty nominalne zwigzane z objeciem refundacjg produktu Polpril Nebi® - populacja
ponizej 65 r.z. - wariant MaksSymMalNy .........uuiiiiii e e e e e e e e e e e e enees

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci modelu na zmiane podstawowych parametréw analizy.........cccceeevvennnee
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13. Spis rysunkow

Rysunek 1. Historyczna oraz prognozowana wielkos¢ sprzedazy rynkowej produktéw zawierajacych
ramipryl i nebiwolol tgcznie (mln opakowan/miesigc), w podziale na warianty
PODST/IMIN/IVIAX .ttt et ettt e et e et e ete e eeveeeabe e eeteeebeseteeeabeeentaeeasessseeensessseeenbeseteesnsessseseresans

Rysunek 2. Prognozowana skala przejecia Polpril Nebi w kolejnych miesigcach obowigzywania decyzji
<] 0T aTo = Ton ] o V=Y PSR

Rysunek 3. Wykres TORNADO analizy wrazliwosci modelu na zmiane podstawowych parametrow
analizy, z uwzglednieniem wariantu braku kwalifikacji do wykazu D2 ........ccceecivieeciii e
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