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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 336/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku
w sprawie substancji czynnej spironolactonum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  spironolactonum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.

Uzasadnienie

Spironolakton zostat pozytywnie zaopiniowany przez Rade Przejrzystosci 21
listopada 2016 r. (nr 346/2016). Aktualne zalecenia Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC) dotyczqce postepowania w niewydolnosci serca z 2016
oraz zalecenia tego samego towarzystwa z 2017 r. dotyczqce postepowania
w Swiezym zawale serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI) sq spdjne
z zaleceniami American Heart Association/American College of Cardiology
i wskazujg, Zze antagonisci receptora mineralokortykoidowego (MRA),
w tym spironolakton, powinny by¢ stosowane u chorych z frakcjg wyrzutowq
lewej komory <40% i/lub niewydolnosciq serca w celu redukcji ryzyka
hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych i zgonu. W obowiqzujgcych
w Polsce wytycznych ESC dotyczqcych niewydolnosci serca rekomendacja
dla MRA w tym wskazaniu jest silnym zaleceniem opartym na wysokiej jakosci
dowodach naukowych z badar z randomizacjq (RALES ze spironolaktonem oraz
EPHESUS i EPHESUS-HF z eplerenonem), czyli zalecenie IA, a w wytycznych
dotyczgcych STEMI zalecenie IB. Podobne zalecenie o korzysciach z MRA wydata
World Heart Federation w rekomendacjach dotyczqcych postepowania
w niewydolnosci serca z 2019 r. Meta-analiza 3 gtownych badan nad MRA
w tym wskazaniu (Rosello i wsp., opublikowane w 2019 r.) jednoznacznie
wykazata 23% redukcje ryzyka nagtego zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
u leczonych spironolaktonem lub eplerenonem w poréwnaniu z placebo takze
po dopasowaniu pod wzgledem znanych czynnikow zaktdcajqcych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych istotnych
badarn nad spironolaktonem w tym wskazaniu. Dane na temat bezpieczenstwa
spironolaktonu pozostajq bez zmian w poréwnaniu z informacjami dostepnymi
w 2016 roku.
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Podsumowujqgc, stosowanie spironolaktonu lub eplerenonu stanowi standard
postepowania u chorych z niewydolnosciqg skurczowq serca po zawale, a jego
korzystny wpfyw na zwiekszenie przezycia tych pacjentow zostat
przekonywujgco udowodniony w badaniach z randomizacjq.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, 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 Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport
nr OT.4321.44.2019, Aneks do raportu nr: 0T.434.50.2016 ,Spironolakton we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL”. Data ukoniczenia: 16 pazdziernika 2019 r.



