Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku
w sprawie substancji czynnych amiloridum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: moczowka nerkopochodna

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniu pozarejestracyjnym: moczowka nerkopochodna.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w latach 2016 i w 2019 dwukrotnie wydata pozytywne opinie
(nr 260/2019 i 283/2016) w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych  lekow  zawierajgcych  substancje  czynne  amiloryd  +
hydrochlorotiazyd, we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj.: moczowka nerkopochodna.

Od 2019 roku nie odnaleziono badan z wyzszego poziomu dowodow naukowych
dotyczgcych zastosowania amilorydu i hydrochlorotiazydu w populacji
pacjentow chorych na moczowke nerkopochodng, niz te opisane w raportach
0T.434.40.2016 i 0T.4321.36.2019 (do raportu 0OT.434.40.2016 wtgczono
dwa badania retrospektywne stanowiqgce opisy serii przypadkow, do raportu
0T.4321.36.2019 nie wigczono nowych doniesien).

Od 2019 roku publikowano jedynie jedno retrospektywne, przekrojowe badanie
kohortowe Lopez-Garcia 2020, obejmujgce pacjentow z pierwotng moczowkg
nerkopochodnq, oraz dwa retrospektywne przeglqdy dokumentacji medycznej
pacjentow z rozpoznaniem moczowki nerkopochodnej: D’Alessandri-Silva 2020
oraz Li 2021.

W publikacji D’Alessandri-Silva 2020 (wieloosrodkowy -16 osrodkdow- przeglgd
retrospektywny danych medycznych 66 pacjentow z USA w wieku ponizej 21 lat
Z moczowkq nerkopochodnq) najczesciej stosowanymi lekami byty diuretyki
tiazydowe (74%), diuretyki oszczedzajgce potas (67%) i niesteroidowe leki
przeciwzapalne (42%). Tiazydy byty pierwszymi stosowanymi lekami u wiekszosci
dzieci, z medianqg wieku rozpoczecia leczenia wynoszgcq 5,1 miesigca
(IQR: 1,8 21,0). Leczenie za pomocq lekow oszczedzajgcych potas
i NLPZ rozpoczynano odpowiednio w wieku 6,0 miesiecy (IQR: 1,8, 33,4)
i 15,5 miesigca (IQR 3,5, 29,0). Najczestszymi stosowanymi terapiami
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skojarzonymi byty tiazydy z diuretykami (33%), tiazydy z diuretykami
i NLPZ (17%), tiazydy i NLPZ (15%) lub diuretyki z NLPZ (3%).

Badania wfgczone, zarowno do niniejszej oceny, jak i wczesniejszych raportéw,
stanowiq dowody o niskiej jakosci (badania retrospektywne, serie przypadkdw),
co utrudnia jednoznaczne wnioskowanie, niemniej utrwalona praktyka kliniczna
potwierdza, ze w poczgtkowej fazie choroby nalezy wdrozyc¢ systematyczne
leczenie za pomocq lekdow tiazydowych w potqczeniu z amilorydem, gdyz daje
to najskuteczniejsze zmniejszenie objetosci moczu i zachowanie potasu
w surowicy z minimalnymi skutkami ubocznymi. Zgodnie z publikacjq Li 2021,
na skutek leczenia (hydrochlorotiazyd podawany z amilorydem, potasem

lub spironolaktonem) poliuria u badanych pacjentow zmniejszyta sie srednio
0 4412%.

Uwzgledniajgc powyzZsze, Rada podtrzymuje poprzednio wyrazone opinie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), 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 2021 r.,
poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.35.2022 (Aneks do opracowan nr: 0T.4321.36.2019 0T.434.40.2016)
»Amiloryd + hydrochlorotiazyd we wskazaniu: moczéwka nerkopochodna”. Data ukonczenia: 12 lipca 2022 r.



