Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2024 z dnia 4 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
losartanum 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; przewlekta choroba nerek inna
niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie
renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w ChPL -
u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng losartanum we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e nadcisnienie tetnicze inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia;

e przewlekta choroba nerek inna niz okreslona w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia;

e |eczenie renoprotekcyjne w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci kilkakrotnie pozytywnie opiniowata zasadnos¢ refundacji
lekow zawierajgcych losartan w ww. wskazaniach pozarejestracyjnych. Ostatnia
opinia Rady zostata wydana dn. 5 lipca 2021r. (90/2021).

Obecne opracowanie AOTMIT, stanowiqce aktualizacje danych w zakresie
istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej oraz nowych dowodow
naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej
technologii, nie zawiera danych, ktore mogtyby stanowic¢ podstawe zmiany
dotychczasowego wnioskowania. Najnowsze wytyczne KDIGO 2024, dotyczqce
leczenia nadcisnienia tetniczego u dzieci z przewlektqg chorobq nerek, sq spojne z
poprzedniq edycjqg. Sartany wskazane sq jako jedna z podstawowych form
terapii. Przyjmuje sie, ze w zwiqzku z efektem klasy, poszczegdlne preparaty majq
bardzo zblizone dziatanie.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 87/2024 z dnia 04.06.2024 r.

Biorgc pod uwage powyzsze, Rada uznaje za zasadnqg kontynuacje refundacji
produktow leczniczych zawierajgcych losartan w omawianych wskazaniach
pozarejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. 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 Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr 0T.422.1.17.2024 “Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum,

quinaprilum, ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach innych niz okreslone
w ChPL”. Data ukoriczenia: 01.06.2024 r.



