Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2024 z dnia 4 czerwca 2024 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 tj. nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone
w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnq  spironolactonum we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

W swojej poprzedniej opinii (93/2021) Rada uznata za zasadne finansowanie
ze srodkow publicznych spironolaktonu w wyzej wymienionych wskazaniach.
Jest to lek o potwierdzonej w randomizowanych badaniach klinicznych
skutecznosci u o0so0b dorostych. Dowody naukowe na jego skutecznosc
w populacji pediatrycznej sq ograniczone, jednak lek jest rekomendowany
do terapii nadcisnienia tetniczego takze u dzieci przez miedzynarodowe gremia.
W przeprowadzonej przez Agencje aktualizacji nie odnaleziono nowych
dowoddw naukowych, ktore mogtyby wptynqgé na zmiane decyzji Rady.
Tym samym Rada Przejrzystosci uznata za zasadne utrzymanie swojej
poprzedniej, pozytywnej opinii o stosowaniu leku.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem 0T.422.1.17.2024 ,Benazeprilum,
candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum, ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum
i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukonczenia: 01.06.2024 r.
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