Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
nitrendipinum 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 czynnq nitrendipinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego t.j.: objaw Raynauda
zwiqzany z twardzing uktadowgq - leczenie pierwszoliniowe.

Uzasadnienie

W dniu 19 lutego 2019 roku Rafa Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie
(nr47/2019) co do kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych nitrendypine
w ocenianym wskazaniu. Jak podkreslono, wytyczne EULAR 2017 i PTD 2017
oraz wczesniejsze zalecajg stosowanie antagonistow wapnia typu pochodnych
dihydropirydyny, jako lekow skutecznych w leczeniu objawu Raynauda u chorych
na twardzine uktadowq (silne zalecenie). Z kolei dane zawarte w raporcie
Agencji z 2016 r. wskazujqg na niewielkq skutecznos¢ blokerow kanatow
wapniowych w ograniczaniu czestosci wystepowania lub nasilenia objawu
Raynauda. Koszty terapii sq niewielkie, a doswiadczenie w jej stosowaniu
wieloletnie.

W wyniku aktualizacji poprzednich opracowan nie odnaleziono nowych
wytycznych praktyki klinicznej ani dowodow naukowych na potrzeby oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa  wskazanej  technologii  medycznej.
Rada podtrzymuje w zwigzku z tym wczesniejszq pozytywnq opinie w zakresie
refundacji stosowania nitrendypiny w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundac;ji lekéw, srodkéw 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 2021 r., poz.
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1285 z pézn zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: BP.4221.6.2022 ,Nitrendypina we wskazaniu innym niz
okreslone w ChPL: objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg — leczenie pierwszoliniowe”, data
ukonczenia: 14 stycznia 2022 r.



