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Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku
w sprawie substancji czynnej nitrendipinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg
— leczenie pierwszoliniowe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje ~ czynng  nitrendipinum we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: objaw Raynauda zwiqzany z twardzing ukfadowq — leczenie
pierwszoliniowe.

Uzasadnienie

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego (PTD) w zgodzie
z wytycznymi EULAR z 2017 r., a takZe wczesniejszymi z 2009 r. rekomendujq
pochodne dihydropirydyny, do ktorych nalezy m.in. nitrendypina, jako leki
skuteczne w leczeniu objawu Raynauda u chorych na twardzine uktadowq (silne
zalecenie). Od ostatniego raportu AOTMIT nie opublikowano nowego badania
porownujgcego skutecznosc nitrendypiny z innym lekiem zalecanym w tej grupie
chorych. Przeglgd systematyczny z 2016 r. uwzglednia badania o stabej jakosci,
w tym najlepsze retrospektywne badanie obserwacyjne na 32 chorych
na twardzine uktadowgq, wliczajgc 22 osoby z objawem Raynauda, ktorych
obserwowano przez minimum 6 miesiecy. Dane zawarte w raporcie Agencji
z 2016 r. wskazujgce na niewielkg skutecznos¢ blokerow kanatow wapniowych
w ograniczaniu czestosci wystepowania lub nasilenia objawu Raynauda
pozostajq aktualne. Dotychczasowe badania nie wskazujg na nieakceptowane
dziatania niepozgdane lekdw zawierajgcych substancje czynnq nitrendypina
u chorych na twardzine uktadowq. Koszty terapii sq niewielkie, a doswiadczenie
w jej stosowaniu wieloletnie. W zwigzku z powyzszym, Rada podtrzymuje
wczesniejszq pozytywnq opinie w zakresie refundacji stosowania nitrendypiny
w tym wskazaniu.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 47/2019 z dnia 18 lutego 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrédta 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.4321.3.2019 ,,Amlodypina, nitrendypina we wskazaniu innym niz okreslone w ChPL: objaw Raynauda
zwigzany z twardzing uktadowa — leczenie pierwszoliniowe”. Data ukonczenia: 11 lutego 2019 r.



