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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2024 z dnia 13 maja 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne:
lanzoprazol, omeprazol, pantoprazol w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. zapalenie
btony sluzowej zotadka u dzieci ponizej 2 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne: lanzoprazol, omeprazol, pantoprazol
we wskazaniach pozarejestracyjnych: zapalenie btony sluzowej zotqdka u dzieci
ponizej 2 roku Zycia.

Uzasadnienie

e Zapalenie bfony sluzowej zotqdka u dzieci ponizej 2 roku Zycia, nie jest
wskazaniem do stosowania lanzoprazolu, omeprazolu lub pantoprazolu.

e U dzieci w takim wieku, jedyne uznane wskazania do stosowania tych lekow
to niezylakowe krwawienie z gornego odcinka przewodu pokarmowego
oraz refluksowe zapalenie przetyku i ewentualnie — uporczywe objawy
kwasnego refluksu zotgdkowo-przetykowego.

e W literaturze swiatowej nadal brakuje dowoddw naukowych na chocby
minimalnie  zadowalajgcym poziomie, uzasadniajgcych stosowanie
inhibitorow pompy protonowej u dzieci ponizej 2 roku Zycia z zapaleniem
btony sluzowej zotqdka.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano napodstawieart. 40 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkdéw spozywczychspecjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pbdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.422.13.2024
,Lanzoprazol, omeprazol, pantoprazol we wskazaniu: zapalenie btony $luzowej zotgdka u dzieci ponizej2 roku
zycia”; data ukoriczenia: 7 maja 2024 r., stanowigcego Aneks do opracowania nr: 0T.4221.25.2021.
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