Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
enalaprilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynng  enalaprilum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: niewydolnos¢ serca inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do
18 roku zycia; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

W swojej poprzedniej opinii (350/2018) Rada uznata za zasadne finansowanie
ze srodkow publicznych enalaprilu  w wyzZej wymienionych wskazaniach,
odmiennych od uwzglednionych w ChPL. Jest to lek o potwierdzonej
w randomizowanych badaniach klinicznych skutecznosci u osoéb dorostych.
Dowody naukowe na skutecznosc¢ inhibitorow enzymu konwertujgcego
angiotensyne (ACE) u dzieci sq bardziej ograniczone, niemniej jednak
potwierdzajq lub uzupetniajq wyniki badan u dorostych. Wyniki nowszych badar,
wymienionych w  przeprowadzonej przez Agencje aktualizacji dowoddw
naukowych, potwierdzajq, zdaniem Rady, skutecznosc enalaprilu i ogdlnie lekow
z grupy inhibitorow ACE. Tym samym Rada Przejrzystosci uznata za zasadne
utrzymanie swojej poprzedniej pozytywnej opinii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz.
1398), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.6.2021 ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum,
enalaprilum, losartanum, quinaprilum, ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we
wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukonczenia: 14.06.2021 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

