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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2024 z dnia 29 lipca 2024 roku

w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng

doxazosinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce

Produktu Leczniczego, tj. przewlekta choroba nerek u dzieci

do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku

zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng doxazosinum (1 mg, 2 mg) we wskazaniu
pozarejestracyjnym:

e przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zycia.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji
lekow zawierajgcych substancje czynng doxazosinum (1 mg, 2 mg)
we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia;
e nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Przedmiotem wniosku jest ocena zasadnosci dalszego finansowania doksazosyny
we wskazaniach pozarejestracyjnych (off-label): przewlekta choroba nerek
u dzieci do 18 roku Zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia. W opinii
zroku 2018 (321/2018) Rada Przejrzystosci uznata finansowanie doksazosyny
za niezasadne w pierwszym ze wskazan, a zasadne w dwdch pozostatych.
W opinii z roku 2021 (125/2021) Rada Przejrzystosci uznata finansowanie
doksazosyny za zasadne we wszystkich ww. wskazaniach.

W ramach przeprowadzonej aktualizacji wyszukiwania nie odnaleziono
dowodow naukowych spetniajgcych kryteria wtgczenia do przeglgdu, zaréwno
we wskazaniu przewlekta choroba nerek do 18 roku Zycia, jak i we wskazaniu
neurogenna lub nieneurogenna dysfunkcja pecherza do 18 roku zycia. Rowniez
w opracowaniu z 2021 nie odnaleziono takich dowoddw naukowych.
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W przypadku przewlektej choroby nerek (PChN) nie odnaleziono wytycznych
opublikowanych od 2021 r., w ktorych sformutowano zalecenia odnosnie
do stosowania doksazosyny.

W  odnalezionych wytycznych dotyczgcych neurogennej/nieneurogennej
dysfunkcji pecherza opublikowanych od 2021 r. nie sformutowano zalecen
odnosnie do stosowania doksazosyny. Wytyczne EAU 2024 wskazujq jedynie,
ze leki nalezqce do grupy antagonistow receptorow alfa-adrenergicznych
(w tym doksazosyna i chlorowodorek tamsulosyny) mogq utatwiac oprdznianie
pecherza u dzieci z pecherzem neurogennym.

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak dowoddw naukowych na skutecznos¢ doksazosyny w przewlektej
chorobie nerek u dzieci do 18 roku Zycia,

e wytyczne miedzynarodowe dot. stosowania doksazosyny w dysfunkcji
pecherza.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 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 opracowania nr: 0T.422.1.27.2024
,Doxazosinum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL: przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia;
neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci
do 18 roku zycia”; data ukonczenia: 25.07.2024 r., stanowigcego aneks do opracowania nr: 0T.4221.15.2021.



