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z dnia 28 sierpnia 2026 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego
Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina)

w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Triplixam (peryndopryl
+ indapamid + amlodypina) za odptatnoscig 30%, w ramach istniejacej grupy limitowej 44.0, Inhibitory
konwertazy angiotensyny - produkty jednoskfadnikowe i ztozone, we wnioskowanym wskazaniu
pod warunkiem obnizenia ceny zbytu netto co najmniej do poziomu wynikajacego z przeprowadzonych
szacunkow zgodnie z zapisami art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji z perspektywy wspodlne;j.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Triplixam (peryndopryl + indapamid + amlodypina),
w leczeniu substytucyjnym nadci$nienia tetniczego samoistnego, u pacjentéw, u ktérych
uzyskano kontrole cisnienia podczas stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie
ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach jak w produkcie
leczniczym Triplixam.

Aktualnie w omawianym wskazaniu finansowane ze S$rodkéw publicznych sg produkty lecznicze
zawierajace peryndopryl i indapamid w produkcie ztozonym oraz amlodypina w oddzielnym preparacie.

Odnalezione wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie terapii w postaci preparatéw ztozonych (ang. single-
pill combination, SPC). W wytycznych wskazano réwniez, ze po niepowodzeniu terapii dwulekowe;j
stosuje sie terapie trojlekowa, najczesciej sktadajacg sie z: inhibitora ACE/ARB + CCB + diuretyk
tiazydowy/diuretyk tiazydopodobny.

W ramach analizy klinicznej oceniono wyniki badan bioréwnowaznoséci oraz dwa badania RWE
przedstawione przez Wnioskodawce. Wtaczone badania bioréwnowaznosci potwierdzajg podobny profil
farmakokinetyczny  produktu leczniczego  Triplixam  wzgledem leczenia referencyjnego.
Ponadto, uwzglednione badania RWE wskazujg na potencjalng korzy$¢ ze stosowania ocenianej
interwencji w zakresie adherencji do terapii oraz czesto$ci wystepowania zgondéw oraz zdarzen
sercowo-naczyniowych.

Zgodnie z oszacowaniami analizy ekonomicznej Whnioskodawcy stosowanie produktu leczniczego
Triplixam w miejsce peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym
preparacie przy przyjeciu 30-dniowego horyzontu czasowego, jest tansze z perspektywy ptatnika
publicznego i drozsze z perspektywy wspodlne;j.

Obliczenia wtasne Agencji, w ktérych uwzgledniono réwniez koszt objecia finansowaniem leku Triplixam
w populacji pacjentéw stosujacych obecnie produkt Triplixam poza systemem refundacji, wskazuja,
ze przyjecie powyzszego zatozenia powoduje zmiane kierunku wynikéw analiz, z oszczednosci
na dodatkowe koszty wynoszace ok. 23,1 - 26,8 min PLN w | roku oraz do ok. 37,9 - 43,3 min PLN
w |l roku refundacji (w zaleznosci od wariantu analizy).

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: czeSciowo zaspokojona potrzebe zdrowotna,
wykazang bioréwnowaznos¢ wzgledem aktualnie stosowanych opcji leczenia we wnioskowanej populacji
docelowej, jak rowniez wyniki szacunkéw Agencji w ramach analizy wptywu na budzet, a takze
warunkowo pozytywne Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje
finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne po spetnieniu warunkéw ujetych w sentencji.
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W kontekscie potencjalnego wtaczenia ocenianego produktu leczniczego na liste bezptatnych lekéw 65+
oraz racjonalnego gospodarowania Srodkami publicznymi, Agencja wskazuje, ze obecnie na rynku
dostepne s3 takze odpowiedniki produktu leczniczego Triplixam stosowane poza systemem refundacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny =zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego:

e Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina), tabletki powlekane, 5 mg + 1,25 mg + 5 mg,
30 tabl., GTIN: 05901571320038, cena zbytu netto: :

e Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina), tabletki powlekane, 5 mg + 1,25 mg + 10 mg,
30 tabl., GTIN: 05901571320069, cena zbytu netto: ;

e Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina), tabletki powlekane, 10 mg + 2,5 mg + 5 mg,
30 tabl., GTIN: 05901571320090, cena zbytu netto: :

e Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina), tabletki powlekane, 10 mg + 2,5 mg + 10 mg,
30 tabl., GTIN: 05901571320120, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: w aptece na recepte, w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, z poziomem odptatnosci 30%, w ramach istniejacej grupy
limitowej 44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone.

Problem zdrowotny

Nadciénienie tetnicze (NT) charakteryzuje sie trwatym podwyzszeniem cisnienia krwi - ci$nienie
skurczowe 2140 mm Hg oraz rozkurczowe 290 mm Hg. NT jest jednym z gtéwnych czynnikow
wystgpienia choréb  uktadu sercowo-naczyniowego. Niekontrolowana choroba zwieksza
prawdopodobienstwo wystapienia choroby niedokrwiennej serca (stabilnej dtawicy piersiowej,
niestabilnej choroby wiencowej i zawatu serca, a takze ostrej i przewlektej niewydolnosci serca na tle
niedokrwiennym), udaru mézgowego, choréb nerek i zgonu.

Liczba pacjentéw z NT w Polsce wynosi okoto 11 milionéw i utrzymuje sie na statym poziomie
(dane za 2018-2022 r.). W 2021 r. najwiecej pacjentow stosowato leki w monoterapii - 54%, natomiast
leki ztozone zawierajace dwie substancje czynne w postaci SPC - 30%.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator wskazat peryndopryl i indapamid w produkcie ztozonym
oraz amlodypine w oddzielnym preparacie w dawkach takich jak w produkcie leczniczym Triplixam.
Powyzszy wyboér jest prawidtowy.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Triplixam jest produktem ztozonym, zawierajgcym trzy substancje czynne o dziataniu
przeciwnadcisnieniowym, o uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania, pozwalajgcych kontrolowaé
ci$nienie krwi u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym. Peryndopryl z argining jest inhibitorem enzymu
konwertujacego angiotensyne, indapamid - chlorosulfamylowym lekiem moczopednym, a amlodypina
- antagonistg wapnia, nalezagcym do grupy dihydropirydyny.

Farmakologiczne wtasciwosci produktu Triplixam wynikajg z dziatania poszczegdlnych substancji
czynnych. Dodatkowo, skojarzenie peryndoprylu i indapamidu wykazuje addytywne dziatanie obnizajace
ciSnienie tetnicze.

Produkt leczniczy Triplixam jest wskazany w leczeniu substytucyjnym nadcisnienia tetniczego
samoistnego, u pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia podczas stosowania peryndoprylu
iindapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych
dawkach jak w produkcie leczniczym Triplixam.

Lek podawany jest doustnie raz na dobe, najlepiej rano, przed positkiem.

Stosowanie produktu ztozonego nie jest odpowiednie do rozpoczecia leczenia. Jezeli konieczna jest
zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie dostosowa¢ dawki poszczegdlnych substancji czynnych.

Produkt leczniczy Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina) zostat zarejestrowany 19.03.2014 r.
przez URPLWMIPB w ramach procedury zdecentralizowanej.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przegladu systematycznego, Whnioskodawca nie odnalazt badan oceniajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo spetniajacych kryteria witaczenia odpowiadajgcych zarejestrowanemu wskazaniu.
Wszystkie z badan oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczehstwo, czes¢ dowoddw z rzeczywistej praktyki
klinicznej (real world evidence, RWE) oraz opracowanie wtorne przedstawione w AKL Whnioskodawcy
odnosza sie do populacji pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym niekontrolowanym podczas terapii
dwusktadnikowej lub monoterapii.

Biorac pod uwage powyzsze oraz specyfike rozpatrywanego problemu decyzyjnego w ramach niniejszej
oceny uwzgledniono wyniki badan bioréwnowaznosci oraz wybrane badania RWE przedstawione
przez Wnioskodawce.

Badania bioréwnowaznosci
Gao 2023

Geometryczne $rednie stosunki dla peryndopryl (PER) 5 mg/ indpamid (IND) 1,25 mg/amlodypina (AML)
5 mg wzgledem leczenia referencyjnego obejmujacego PER 5/IND 1,25 + AML 5 z 90% przedziatami
ufnosci w kazdym ocenianym parametrze miescity sie w standardowym zakresie akceptacji
bioréwnowaznosci (80-125%), co wskazuje na bioréwnowaznos$¢ farmakokinetyczng produktu
testowego i referencyjnego.

W trakcie trwania badania nie odnotowano zadnych ciezkich zdarzeh niepozadanych zwigzanych
z leczeniem. Zgtoszono jedno ciezkie zdarzenie niepozadane: utrate przytomnosci o umiarkowanym
nasileniu, ktéra wystgpita przed podaniem leku tréjsktadnikowego i zostata uznana przez badaczy
za niezwigzang z badanym lekiem.

Badanie PKH-06593-001

Geometryczne S$rednie stosunki dla PER 5 mg/IND 1,25 mg/AML 10 mg wzgledem leczenia
referencyjnego obejmujacego PER 5 mg /IND 1,25 mg oraz AML 10 mg, wraz z 90% przedziatami ufnosci,
miescity sie w standardowym zakresie akceptacji bioréwnowaznosci (80-125%) dla wiekszosci
ocenianych parametréw farmakokinetycznych. Wyjatek stanowit parametr Cmax PER, dla ktérego 90%
przedziat ufnosci wynosit 78,50-95,07% i nie miescit sie w wymaganym zakresie akceptacji. W badaniu
PKH-06593-001 nie wykazano biorownowaznosci dla wszystkich ocenianych parametréow.
Przeprowadzono nowe badanie bioréwnowaznosci (PKH-06593-007, wyniki ponizej). Wyniki nowego
badania majg pierwszenstwo wobec wynikéw pierwszego badania, poniewaz jego projekt zostat
ulepszony. W zwiazku z tym produkt PER 5 mg/IND 1,25 mg /AML 10 mg jest akceptowalny z punktu
widzenia farmakokinetycznego.

Badanie PKH-06593-007

Geometryczne S$rednie stosunki dla PER 5 mg/IND 1,25 mg/AML 10 mg wzgledem leczenia
referencyjnego obejmujacego PER 5/IND 1,25 + AML 10, wraz z 90% przedziatami ufnosci, w kazdym
ocenianym parametrze miescity sie w standardowym zakresie akceptacji biorownowaznosci (80-125%),
co wskazuje na bioréwnowaznos¢ farmakokinetyczng produktu testowego i referencyjnego.

Badanie PKH-06593-002

Geometryczne srednie stosunki dla PER 10 mg/IND 2,5 mg/AML 5 mg wzgledem leczenia
referencyjnego obejmujacego PER 10/IND 2,5 + AML 5, wraz z 90% przedziatami ufnosci, w kazdym
ocenianym parametrze miescity sie w standardowym zakresie akceptacji biorownowaznosci (80-125%),
co wskazuje na bioréwnowaznos¢ farmakokinetyczng produktu testowego i referencyjnego.

Badanie PKH-06593-003

Wszystkie kluczowe wskazniki ekspozycji (AUC) i szybkosci wchtaniania (Cmax) majg 90% Cl w granicach
akceptacji 80-125%, co potwierdza bioréwnowaznos¢ farmakokinetyczng PER 10 mg/IND 2,5 mg/AML
10 mg wzgledem leczenia referencyjnego obejmujacego PER 10/IND 2,5 + AML 10.

Dowody z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE)

Borghi 2023 (158 os.)

Odsetek pacjentéw przestrzegajacych zalecen terapeutycznych byt istotnie wyzszy w przypadku
stosowania preparatu ztozonego PER/IND/AML w jednej tabletce niz w przypadku stosowania
skojarzenia PER/IND + AML (75,3% vs 44,3%, p<0,05).

Pacjentdw czesciowo przestrzegajagcych zalecen terapeutycznych stwierdzano czesciej podczas
stosowania PER/IND + AML (38,0%) niz podczas stosowania preparatu w jednej tabletce (10,1%)
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(p<0,001), natomiast odsetek pacjentow stabo przestrzegajagcych zalecen terapeutycznych byt nizszy
w przypadku preparatu w jednej tabletce (14,6%) niz w przypadku PER/IND + AML (17,7%) (p<0,001).

Snyman 2024 (kohorta jednotabletkowa: 12 150 os.; kohorta wielotabletkowa: 6 105 os.)

Odsetek pacjentéw z prawidtowa adherencja (ang. proportion of days covered, PDC > 80%) byt istotnie
wiekszy w kohorcie jednotabletkowej niz w kohorcie otrzymujacej leczenie w postaci kombinacji
wielotabletkowej, tzn. trzy tabletki jednosktadnikowe Iub tabletka dwusktadnikowa+tabletka
jednosktadnikowa (59,9% vs 26,9%; p < 0,001).

Odpowiednio, w kohorcie wielotabletkowej odnotowano wiekszy odsetek pacjentéow
nieprzestrzegajacych leczenia w poréwnaniu z kohortg jednotabletkowg (54,0% vs 20,8%; p < 0,001).
Natomiast podobne wartosci obserwowano w odniesieniu do czesciowego przestrzegania leczenia
(19% w obu kohortach).

Po pierwszym roku obserwacji wskaznik $miertelnosci byt nizszy w kohorcie jednotabletkowe;j
(29,9 na 1000 osobo-lat, Sredni okres obserwacji 1,6 + 0,9 roku) niz w kohorcie wielotabletkowej
(33,7 na 1000 osobo-lat, $redni okres obserwacji 3,3 + 2,3 roku) (p < 0,05).

U pacjentéw, ktérym przepisano leczenie w postaci pojedynczej tabletki odnotowano nizszg czestos$é
wystepowania ztozonego punktu koricowego obejmujgcego zgon oraz zdarzenia sercowo-naczyniowe.
Wskaznik ten wynosit 105,8 na 1000 osobo-lat ($redni okres obserwacji 1,6 + 0,9 roku) w kohorcie
jednotabletkowej, w poréwnaniu z 139,0 na 1000 osobo-lat ($redni okres obserwacji 3,0 = 2,2 roku)
u pacjentéw stosujacych leczenie wielotabletkowe (p < 0,001).

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem jest brak bezposrednich badan z zakresu efektywnosci eksperymentalnej,
w ramach ktérego bezposrednio poréwnano wnioskowang interwencje z uwzglednionym komparatorem
we wnioskowane] populacji. Uwzglednione badania RWE charakteryzuja ograniczenia zwigzane
z ich retrospektywnym charakterem, ktére ograniczajg mozliwos¢ wnioskowania na podstawie
uzyskanych wynikéw nt. skutecznosci wnioskowanej interwencji wzgledem komparatora.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA) w 30-dniowym
horyzoncie czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej,
obejmujacej NFZ i pacjenta.

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie produktu leczniczego Triplixam w miejsce
peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie
przy przyjeciu 30-dniowego horyzontu czasowego, w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej,
jest odpowiednio:

e tanszeo i drozsze o dla prezentacji 5 mg/1,25 mg/5 mg;
. tansze o i drozsze o dla prezentacji 5 mg/1,25 mg/10 mg;
e tanszeo i drozsze o dla prezentacji 10 mg/2,5 mg/5 mg;
. tansze o i drozsze o dla prezentacji 10 mg/2,5 mg/10 mg.

Oszczednosci z perspektywy NFZ wynikajg z nieuwzglednienia produktu leczniczego Triplixam w czesci
D2 Wykazu, podczas gdy technologie alternatywne sg obecnie dostepne w ramach tego wykazu.

Ograniczenia

Gtéwnymi ograniczeniami przedstawionej analizy ekonomicznej sg niepewnosci dotyczace objecia
produktu leczniczego Triplixam czes$cig D2 Wykazu. Szczegétowe ograniczenia przedstawiono w Analizie
Weryfikacyjnej Agenciji.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Warto$¢ ceny zbytu netto
produktu leczniczego Triplixam, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania
refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspdétczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania wynosi: (za opakowanie: 5 mg + 1,25 mg + 5 mg);
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(za opakowanie: 5 mg + 1,25 mg + 10 mg); (za opakowanie: 10 mg + 2,5 mg +
5mg)i (za opakowanie: 10 mg + 2,5 mg + 10 mg) z perspektywy wspodlne;.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytacznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowana liczba pacjentow leczona wnioskowang technologig wyniesie od pacjentow
w pierwszym roku i pacjentow w drugim roku refundacji.

Wyniki analizy Wnioskodawcy wskazuja (przy zatozeniu refundacji w wykazie A1 bez uwzglednienia
wykazu D2), ze objecie refundacja oceniane] terapii bedzie wigza¢ sie z oszczednos$ciami na poziomie
ok. 7,2 min PLN w 1. roku; 10,1 min PLN w 2. roku refundaciji.

Majac na uwadze populacje docelowg, MZ zwrdcito sie do Agencji z prosbg o uwzglednienie
dodatkowego scenariusza zaktadajacego wiaczenie niniejszych lekow na liste bezptatnych lekow 65+
w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego.

W scenariuszu zaktadajagcym umieszczenie leku Triplixam na liscie lekow wydawanych bezptatnie
pacjentom powyzej 65. r.z. wyniki analizy wrazliwosci Wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacja
ocenianej terapii bedzie wigzac sie z oszczednos$ciami na poziomie ok. 0,40 min PLN w 1. roku; 0,55 min
PLN w 2. roku refundacji. W ramach obliczen wtasnych Agencji uwzgledniono réwniez koszt objecia
finansowaniem leku Triplixam w populacji pacjentéw stosujagcych obecnie produkt Triplixam
poza systemem refundacji Przyjecie powyzszego zatozenia powoduje zmiane kierunku wynikéw analiz,
z oszczednosci na dodatkowe koszty wynoszace ok. 24,4 min PLN w | roku oraz do ok. 39,7 min PLN
w Il roku.

Obliczenia wtasne Agencji

W ramach obliczen wtasnych Agencji uwzgledniono réwniez koszt objecia finansowaniem leku Triplixam
w populacji pacjentéw stosujacych obecnie produkt Triplixam poza systemem refundacji
Przyjecie powyzszego zatozenia powoduje zmiane kierunku wynikéw analiz, z oszczednosci
na dodatkowe koszty wynoszace ok. 23,1 - 26,8 min PLN w | roku oraz do ok. 37,9 - 43,3 min PLN
w Il roku (w zaleznosci od wariantu analizy).

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wynikaja z niepewnosci
zwigzanych z oszacowaniem wielkosci docelowe] populacji pacjentdw oraz nieuwzglednienia populacji
pacjentow, ktorzy juz stosujg oceniany produkt poza refundacja. Szczegétowe ograniczenia
przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agenciji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omaodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono cztery dokumenty wytycznych klinicznych dotyczace leczenia nadcisnienia tetniczego
w ktorych zalecano stosowanie produktow ztozonych: polskie PTNT/PTK 2024, europejskie ESH 2024
oraz ESC 2024 i amerykanskie AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA
/PCNA/SGIM 2025.

We wszystkich odnalezionych wytycznych klinicznych znajduje sie zalecenie przyjmowania terapii
W postaci preparatow ztozonych.

W wytycznych wskazano réwniez, ze po niepowodzeniu terapii dwulekowej stosuje sie terapie
tréjlekowa, najczesciej sktadajaca sie z: inhibitora ACE/ARB + CCB + diuretyk tiazydowy/diuretyk
tiazydopodobny.



Rekomendacja nr 127/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 28 sierpnia 2026 .

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng pozytywna rekomendacje refundacyjng HAS 2024 dla leku
ztozonego Triplixam. W dokumencie wskazano, ze potaczenie tréjlekowe w jednej tabletce przynosi
istotng korzys¢ kliniczng wynikajacag ze stosowania leku oraz wskazano na brak dodatkowej korzysci
klinicznej (wzgledem technologii opcjonalnych), gdyz nie wykazano przewagi nad podawaniem
tych lekéw osobno ani wptywu na $miertelno$¢, powiktania sercowo-naczyniowe, jakos¢ zycia.

Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Triplixam jest finansowany
w UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 08.05.2026r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.494.2026.3.AKA; PLR.4500.495.2026.3.AKA; PLR.4500.496.2026.3.AKA; PLR.4500.497.2026.3.AKA), w sprawie
przygotowania rekomendacji Prezesa W sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Triplixam
(peryndopryl+indapamid+amlodypina) w kategorii w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r.,
poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci 121/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku w sprawie oceny leku Triplixam
(peryndopryl+indapamid+amlodypina) we wskazaniu: leczenie substytucyjne nadci$nienia tetniczego samoistnego.

Pi$miennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 121/2026 z dnia 24 sierpnia 2026 roku w sprawie oceny leku
Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina) we wskazaniu: leczenie substytucyjne nadci$nienia
tetniczego samoistnego.

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Triplixam (peryndopryl+indapamid+amlodypina) we wskazaniu: leczenie
substytucyjne nadcis$nienia tetniczego samoistnego, u pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole ci$nienia podczas
stosowania peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie,
w takich samych dawkach jak w produkcie leczniczym Triplixam. Analiza weryfikacyjna. OTAP.4130.9.2026.
Data ukonczenia: 11 sierpnia 2026 r.



