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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 381/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r. 

w sprawie zasadności finansowania produktów leczniczych 
zawierających substancje czynne:  

amiloridum + hydrochlorothiazidum  
w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu 

podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne finansowanie produktów leczniczych 
zawierających substancje amiloridum + hydrochlorothiazidum, w zakresie 
wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych 
niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. przewlekła choroba 
nerek u dzieci do 18 roku życia. 
Uzasadnienie 

Analizując aktualne wytyczne dotyczące zastosowania leków w leczeniu 
nadciśnienia tetniczego i przewlekłej choroby nerek w populacji pediatrycznej, 
można stwierdzić, że pozytywne rekomendacje odnoszą się do diuretyków 
(amilorid, hydrochlorotiazyd). Analiza bezpieczeństwa i skuteczności ocenianej 
interwencji jest bardzo ograniczona ze względu na brak badań w populacji 
pediatrycznej, ale leki te są powszechnie stosowane w praktyce klinicznej 
w Polsce. 
Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyło 
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 
Nr 122 poz. 696 z późn. zm.), w związku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 
sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. 
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z późn. zm.), opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu 
decyzji o objęciu refundacją leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 
roku, Nr 45, poz. 271, z późn. zm.) dla produktów leczniczych zawierających substancję czynną 
amiloridum + hydrochlorothiazidum, we wskazaniach wymienionych  w poniższej tabeli: 
 

Lp. w 
zleceniu Subst. czynna Nazwa, postać, zawartość, opakowanie, 

kod EAN 
Wskazania pozarejestracyjne, których 

dotyczy niniejsza opinia  
1 Amiloridum + 

Hydrochlorothiaz
Tialorid, tabl., 5+50 mg, 50 szt., 
5909990206025 

przewlekła choroba nerek u dzieci do 18 roku 
życia 
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Lp. w 
zleceniu Subst. czynna Nazwa, postać, zawartość, opakowanie, 

kod EAN 
Wskazania pozarejestracyjne, których 

dotyczy niniejsza opinia  
2 idum Tialorid mite, tabl., 2,5+25 mg, 50 szt., 

5909990373819 
przewlekła choroba nerek u dzieci do 18 roku 
życia 

 

.................................................................. 

Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Michał Myśliwiec 
 

Tryb wydania stanowiska 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z późn. zm.) w związku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o 
świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z późn. zm.). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opinia Rady Przejrzystości nr 301/2013 z dnia 28 października 2013 r. w sprawie zasadności dalszego 
finansowania produktów leczniczych zawierających substancję czynną: amilorid + hydrochlorotiazyd we 
wskazaniu: moczówka nerkopochodna, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu 
podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiały analityczne 
wykorzystane przy wydawaniu tej opinii. 

2. Opinia Rady Przejrzystości nr 314/2013 z dnia 18 listopada 2013 r. w sprawie zasadności dalszego finansowania 
produktów leczniczych zawierających substancje acebutololum, amiloridum + hydrochlorothiazidum, 
amlodipinum, doxazosinum, furosemidum, indapamidum, metoprololum, propranololum oraz spironolactonum 
w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w 
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiały analityczne wykorzystane przy wydawaniu tej opinii. 

3. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r. 

 


