Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnych amiloridum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: moczowka nerkopochodna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszg refundacje lekow zawierajgcych
substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: moczowka nerkopochodna.

Uzasadnienie

Obecnie sq refundowane dwa produkty lecznicze zawierajgce w swym sktadzie
amylorid i hydrochlorotiazyd: Tialorid i Tialorid mite, stosownie do opinii Rady
Przejrzystosci nr 283/2016 z 19 wrzesnia 2016r. Nie ma nowych doniesien
naukowych, a poprzednio dostepne oraz opinie ekspertdow klinicznych wskazujqg,
ze chorzy na moczowke nerkopochodng mogq odniesc istotng korzysc zdrowotnq
z ich stosowania.

Wedtug stanowisk ekspertow, terapia wnioskowanymi preparatami
jest skuteczna w leczeniu moczowki nerkopochodnej i pozwala na zmniejszenie
diurezy, przy jednoczesnym zapobieganiu utraty potasu wraz z moczem
(dzieki amilorydowi). Zaktualizowane w 2017 roku zalecenia UpToDate wskazujg
na zasadnosc¢ stosowania tego leku w moczowce nerkopochodnej. Terapia jest
dobrze  tolerowana i  bezpieczniejsza  niz  stosowaniem  samego
hydrochlorotiazydu lub potfqczenia hydrochlorotiazydu z indometacynq. Korzysci
ze stosowania leku sq udokumentowane, a niska cena opiniowanego produktu
leczniczego oraz nieliczna grupa chorych, u ktorych miatby byc stosowany,
pozwala przewidywac, ze koszt terapii dla ptatnika publicznego bedzie niski.

Reasumujgc, nie ma nowych badan dotyczqgcych przedmiotowej terapii
w leczeniu moczowki nerkopochodnej, ale stare badania niskiej jakosci wskazujq
na jej skutecznos¢. Amiloryd + hydrochlorotiazyd sq stosowane w praktyce
lekarskiej i rekomendowane w leczeniu moczowki pochodzenia nerkowego przez
ekspertow.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 260/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 .

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje

czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: 0T.4321.36.2019 ,Amiloryd + Hydrochlorotiazyd we wskazaniu: moczéwka nerkopochodna”, aneks
do raportu nr: 0T.434.40.2016. Data ukoriczenia: 8 sierpnia 2019 r.



