Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2022 z dnia 19 wrzes$nia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
spironolactonum 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  czynnqg  spironolactonum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.

Uzasadnienie

Opinia Rady Przejrzystosci 336/2019 z dnia 21 paZdziernika 2019 roku byta
pozytywna. Rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych zalecajg
stosowanie antagonistow receptora mineralokortykoidowego w farmakoterapii
chorych z niewydolnosciq serca i obnizonq frakcjqg wyrzutowaq.

Odnalezione dowody naukowe nie zmieniajq wnioskowania z poprzednich
raportdow dotyczgcych stosowania analizowanej substancji czynnej w ocenianej
jednostce chorobowej (opracowania nr OT.4321.44.2019 oraz OT.434.50.2016).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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.z2021r,,
poz. 1285 z pdzn. 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:0T.4221.47.2022, Aneks do raportow nr: 0T.4321.44.2019, 0OT.434.50.2016,
»Spironolakton we wskazaniu: Pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory”. Data ukonczenia: 13 wrzesnia
2022r.
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