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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (nie
dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem nie dotyczy o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
(Dz. U. z 2022 ., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)*.

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: nie dotyczy
Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (nie
dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm. ).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy
Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (nie
dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)t i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujacy wylfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc osoby fizycznej.
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnos$ci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcag w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930
z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja/AOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

HTA Ocena technologii medycznych (Health technology assessment)

IS istotnos¢ statystyczna

Lek Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2024 r., poz. 686)

Mz Ministerstwo Zdrowia

RCT Randomizowane badanie kliniczne

RP objaw Raynauda

SSc-RP objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy o Swiadczeniach lub srodek spozywczy
Technologia specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundacji

Ustawa o Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
refundaciji zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930 z pdzn. zm.)
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1. Przedmiot i historia zlecenia

W zwigzku z art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdézn. zm.) niniejsze
opracowanie stanowi aneks do opracowania nr: BP.4221.5.2022 i BP.4221.6.2022. Na podstawie ww. opracowan
wydano pozytywng opinie Rady Przejrzystosci nr 7/20223% i 8/20224 z dnia 17 stycznia 2022 r. w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych substanciji czynnych nitrendipinum i amlodipinum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj.: objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg — leczenie pierwszoliniowe.

Szczegotowy wykaz lekdw zawierajgcych oceniane substancje finansowane ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w zatgczniku 5.1 do niniejszego aneksu.
Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednim opracowaniu w zakresie:

= istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;

= jstnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczehstwa ocenianej
technologii medycznej.

8 https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/off/2022/ORP/U 3 18 17012022 o 7 nitrendipinum off label cykl.pdf
4 https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/off/2022/ORP/U_3 19 17012022 o 8 amlodipinum off label cykl.pdf
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2. Rekomendacje kliniczne

W dniu 31.10.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania amlodypiny lub nitrendypiny w_leczeniu objawu Raynauda
zwigzanego z twardzing ukladowa w pierwszej linii leczenia — w bazach bibliograficznych i serwisach
internetowych instytucji i towarzystw naukowych. W przypadkach wszystkich baz danych zastosowano date
odciecia: 01.01.2022 r.

Przeszukano nastepujgce zrodta w celu odnalezienia wytycznych praktyki kliniczne;j:

¢ NICE — National Institute for Health and Care Excellence (http://quidance.nice.orq.uk/Type),

e NGC - National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov),

AHRQ — Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm),

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne (https://reumatologia.ptr.net.pl/);

British Society for Rheumatology (https://www.rheumatology.org.uk/),

e European League Against Rheumatism (https://www.eular.org/index.cfm).

Korzystano rowniez z wyszukiwarki google.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 4 nowe dokumenty wytycznych dot. leczenia twardziny
uktadowej i jej objawow (m.in. objawu Raynauda): The British Society for Rheumatology (BSR) z 2024 r.,
The European Alliance of Associations for Rheumatology (EULAR) z 2023 r., konsensus ekspertow z Portugalii
Santiago 2024 oraz wytyczne Brazylijskiego Stowarzyszenia Reumatycznego — Kayser 2023.

W leczeniu objawu Raynauda zwigzanego z twardzing ukladowg (SSc-RP) w I. linii wszystkie odnalezione
wytyczne rekomendujg zastosowanie blokeréw kanatu wapniowego typu pochodnych dihydropirydyny, jednak
wsrdd zalecanej grupy antagonistow wapnia nie wymieniono wprost nalezacych do tej grupy substancji
nitrendypiny czy amlodypiny. Wytyczne EULAR 2023, Kayser 2023 oraz konsensus ekspertéw Santiago 2024
jako leczenie pierwszej linii objawu Raynauda wskazaty nifedypine nalezgcg do grupy blokerow kanatu
wapniowego typu pochodnych dihydropirydyny.

Ponadto konsensus ekspertow Santiago 2024 jako dodatkowe opcje terapeutyczne leczenia objawu Reynauda
wskazujg zastosowanie plastréw z nitrogliceryng, statyny (atorwastatyna), selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (fluoksetyna) oraz inne terapie niefarmakologiczne obejmujgce laseroterapie, fizjoterapie,
implantacje komérek jednojadrzastych szpiku kostnego i leczenie w komorze hiperbarycznej.

Odnalezione wytyczne sg zgodne z wytycznymi przedstawionymi we wczesniejszych opracowaniach Agenciji
nr BP.4221.5.2022 i BP.4221.6.2022.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok

(kraj/region) Opis zalecen klinicznych

BSR 2024
(Wielka Brytania)
Konflikt intereséw:

Wytyczne Brytyjskiego Towarzystwa Reumatologicznego dotyczace leczenia twardziny uktadowej
Leczenie objawu Raynauda zwigzanego z twardzing uktadowg (SSc-RP) — I. linia
Pomimo niewielkich korzysci terapeutycznych blokery kanatu wapniowego i inne leki rozszerzajgce naczynia

autorzy
zadeklarowali
potencjalny konflikt
interesow

Zrédio finansowania:

krwiono$ne powinny byé rozwazone w leczeniu SSc-RP (1B, 100%).

Autorzy wytycznych wskazuja, ze od 2015 r. przeprowadzono kilka badan nad nowymi metodami leczenia objawu
Raynauda zwigzanego z twardzing uktadowa, ale nie doprowadzity one do zatwierdzenia nowych terapii.

brak zewnetrznego
finansowania

Jako$ dowodéw: wedtug GRADE
Sita rekomendaciji: i) sita rekomendacji (1 lub 2); ii) jako$¢ dowoddéw/poziom dowoddw (A, B, C); iii) wynik sity
zgodnosci (SoA) w catej grupie roboczej (w procentach).

EULAR 2024
(Europa)
Konflikt intereséw:
brak informaciji

Zalecenia EULAR dotyczace leczenia twardziny uktadowej
Leczenie objawu Raynauda zwigzanego z twardzing uktadowg (SSc-RP) — . linia

Antagonisci wapnia typu dihydropirydyny, zwykle doustna nifedypina, powinny byé stosowane jako terapia
pierwszego rzutu w SSc-RP.

Poziom dowoddéw, sita rekomendacji i poziom zgodnosci: 1a, A.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

brak informaciji

Zrodto finansowania:

Jakos¢ dowodow: la — przeglad systematyczny RCT; 1b — pojedyncze, wysokiej jakosci RCT ; 2a — przeglad
systematyczny badan kohortowych; 2b —badanie kohortowe lub RCT niskiej jakosSci; 2c — badania ,rezultatéw”
(ang. "Outcomes" research studies); 3a — przeglad systematyczny badan kliniczno-kontrolnych; 3b - badanie
kliniczno-kontrolne ; 4 — seria przypadkow lub badanie kohortowe i badania kliniczno-kontrolne niskiej jako$ci; 5 -
opinia eksperta.

Sita rekomendaciji: A — spéjne badania poziomu 1; B — spéjne badania poziomu 2 lub 3 lub ekstrapolacje z badan
poziomu 1 ; C — badania poziomu 4 lub ekstrapolacja badan poziomu 2 lub 3; D - dowody poziomu 5 lub badania
dowolnego poziomu z niespéjnoscig lub niejednoznaczno$cia.

Santiago 2024
(Portugalia)

Konflikt intereséw:
brak informacji

brak informacji

Zrédio finansowania:

Portugalskie zalecenia dotyczace postepowania w przypadku objawu Raynauda i owrzodzen palcow w
twardzinie uktadowej i innych chorobach tkanki tacznej

Leczenie objawu Raynauda zwigzanego z twardzing uktadowg (SSc-RP) — I. linia

e  Antagonisci wapnia typu I-dihydropirydyny, a zwtaszcza nifedypina, powinny by¢ rozwazane jako
leczenie pierwszego wyboru w celu zmniejszenia czestosci i nasilenia RP.

. Mozna rozwazy¢ zastosowanie plastrow z nitrogliceryng w celu zmniejszenia czestotliwosci i nasilenia
atakow RP.

. Statyny (szczegodlnie atorwastatyna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(fluoksetyna), moga by¢ uwazane za uzupetnienie standardowego leczenia rozszerzajgcego naczynia
krwionosne w RP.

. Inne terapie niefarmakologiczne obejmujg laseroterapie, fizjoterapie, implantacje komdrek
jednojgdrzastych szpiku kostnego i leczenie w komorze hiperbarycznej. W odniesieniu do innych metod
leczenia, a mianowicie zastrzykéw z toksyny botulinowej i prazosyny w przypadku RP, a takze
regionalnego przeszczepu autologicznej tkanki ttuszczowej i podawania witaminy E, grupa robocza
zdecydowata sie nie przedstawia¢ konkretnych zalecen ze wzgledu na brak doswiadczenia w praktyce
klinicznej.

Leczenie nierekomendowane w leczeniu objawu Raynauda

e Inhibitory konwertazy angiotensyny i blokery receptora angiotensyny.
. Doustne analogi prostacykliny i agoniéci receptora prostacykliny agonisci receptora prostacykliny.

Jakos¢ dowodow: wedtug GRADE

Kayser 2023
(Brazylia)
Konflikt intereséw:
autorzy

zadeklarowali brak
konfliktu intereséw

brak zewnetrznego
finansowania

Wytyczne Brazylijskiego Stowarzyszenia Reumatycznego - leczenie twardziny ukladowej
Leczenie farmakologiczne objawu Raynauda (RP)

Blokery kanatu wapniowego, zwtaszcza typu dihydropirydyny* i inhibitory PDE-5 (sildenafil) sg zdecydowanie
zalecane w leczeniu RP. (sita rekomendaciji silna, jako$¢ dowodéw naukowych: niska).

Dozylne analogi prostacykliny sg warunkowo zalecane w leczeniu ciezkich lub opornych przypadkoéw (sita
rekomendaciji silna, jako$¢ dowodéw naukowych: niska).

*autorzy wytycznych powotujg sie na badania RCT dotyczace nifedypiny

Zrédio finansowania:

Jakos¢ dowodow: wedtug GRADE

Skréty: RP — objaw Raynauda; SSc-RP — objaw Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg
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3. Wskazanie dowodoéw naukowych

3.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Analitycy Agenciji przeprowadzili aktualizacje przeglagdu systematycznego przeprowadzonego w 2022 roku w celu
odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci ibezpieczehstwa stosowania amlodypiny
lub nitrendypiny w leczeniu I. linii pacjentéw z objawem Raynauda zwigzanym z twardzing uktadowa.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 18-19.11.2024 r. w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed),
EMBASE oraz Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto styczen 2022 r., tj. do aneksu witgczano badania
opublikowane po dacie wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniach BP.4221.5.2022 i BP.4221.6.2022.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do analizy:

Populacja: pacjenci z objawem Raynauda zwigzanym z twardzing uktadowg
Interwencja: amlodypina lub nitrendypina stosowana w pierwszej linii leczenia
Komparator: terapie dostepne (refundowane) w Polsce

Punkty koncowe: dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania amlodypiny lub nitrendypiny
w analizowanej populacji pacjentow

Typ badan: dowody naukowe z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci wg Wytycznych HTA
(przeglady systematyczne z/bez metaanalizy, RCT)

Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, dostepne w postaci petnego tekstu.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku nr 5.2 do niniejszego opracowania.

3.1.1. Opis badan witaczonych do analizy

W wyniku aktualizacji przegladu systematycznego nie odnaleziono badan, w ktérych oceniano skuteczno$c
i bezpieczenstwo amlodypiny lub nitrendypiny u pacjentdw z objawem Raynauda zwigzanym z twardzing
uktadowa. Zdecydowano jednak o poglagdowym przedstawieniu RCT Lee 2023 przeprowadzonego w populaciji
zblizonej do wnioskowanej tj.: z pierwotnym objawem Raynauda w ktérym oceniano skuteczno$¢ nifedypiny
nalezgcej do blokeréw kanatu wapniowego typu pochodnych dihydropirydyny.

3.2. Podsumowanie

W wyniku aktualizacji przegladu systematycznego nie odnaleziono badanh, w ktérych oceniano skutecznosc¢
i bezpieczenstwo amlodypiny lub nitrendypiny w analizowanej populacji pacjentow.

Wytyczne EULAR 2023, Kayser 2023 oraz konsensus ekspertow Santiago 2024 jako leczenie pierwszej linii
objawu Raynauda wskazaty nifedypine nalezgcg do grupy blokeréw kanatu wapniowego typu pochodnych
dihydropirydyny. W zwigzku z powyzszym zdecydowano o poglgdowym przedstawieniu wynikéw badania RCT
Lee 2023, w ktérym oceniano skutecznosé¢ i bezpieczehstwo stosowania oligomerycznych proantocyjanidyn
pochodzenia roslinnego i nifedypiny u pacjentéw z pierwotnym objawem Raynauda (RP). Do badania wigczono
18 pacjentéw z pierwotnym objawem Raynauda (9 pacjentéw wigczono do grupy badanej przyjmujgcej produkt
leczniczy Entelon [oligomeryczne proantocyjanidyny] i 9 do grupy kontrolnej stosujgcej nifedypine]). Jako gtéwne
punkty koncowe obrano: samoocene pacjenta skalg RCS (ang. Raynaud's Condition Score), czestotliwos¢ i czas
trwania ataku RP po szesciu tygodniach leczenia oraz profil bezpieczenstwa. Po szesciu tygodniach leczenia
nifedyping odnotowano IS zmniejszony czas trwania i czestos¢ atakéw RP (odpowiednio p=0,012 i p=0,017) oraz
IS poprawe w skali RCS (p=0,012). Nie zaobserwowano istotnych réznic w bezwzglednych zmianach czasu
trwania i czestosci wystepowania RP oraz zmian w skali RCS pomiedzy analizowanymi grupami. Nie odnotowano
zdarzen niepozgdanych (u 1 pacjenta przyjmujgcego produkt Entelon wystgpita biegunka).

Nalezy podkresli¢ ograniczenia publikacji Lee 2023: badanie jest dowodem naukowym o niskiej jakosci, skupia
sie na nifedypinie, ktdéra nie jest przedmiotem niniejszego opracowania (nalezy jednak do pochodnych
dihydropirydyny), badanie przeprowadzono w populacji azjatyckiej (Korea Potudniowa) z pierwotnym objawem
Raynauda niezwigzanym z twardzing uktadowa, publikacja jest dostepna tylko w formie listu do redakgciji.
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W poprzednim raporcie dot. amlodypiny BP.4221.5.2022 réwniez nie odnaleziono badarn spetniajgcych
predefiniowane kryteria wtgczenia do analizy. Wtgczono natomiast dwa opisy przypadkéw dot. stosowania
amlodypiny u pacjentéw z pierwotnym objawem Raynauda niezwigzanym z twardzing ukfadowa: Khalife 2019°
i Fujii 2020%. Dowody naukowe odnalezione w poprzednim opracowaniu Agencji wskazywaly, iz leczenie
amlodyping poprawito objawy kliniczne objawu Raynauda. Autorzy publikacji Fujii 2020 wskazujg réwniez,
ze skurcz naczyn krwionosnych moze wystgpi¢ nawet jesli zespot Reynauda jest dobrze kontrolowany za pomocg
blokera kanatu wapniowego, a objawy kliniczne nie zawsze odzwierciedlajg nasilenie skurczu naczyn.

W poprzednim raporcie Agenciji z 2022 r. nr BP.4221.6.2022 nie odnaleziono badan dot. skutecznosci nitredypiny
u pacjentéw z objawem Raynauda zwigzanym z twardzing uktadowa.

5 Jane Khalife , Clinton G Lauritsen, John Liang , Syed O Shah DHE-Induced Peripheral Arterial Vasospasm in Primary Raynaud
Phenomenon: Case Report., 2019 Apr;9(2):113-115.

8 Yuichi Fuijii, Shinji Kishimoto, and Yukihito Higashi Finger blood flow after the cold challenge with primary Raynaud’s syndrome: a case
report 2020 Dec 1;4(6):1-5.
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4. Zrodia

Badania pierwotne i wtorne

Kyung-ann Lee, Seung-hwan Jung, Jong-sun Kim, Hyun-sook Kim, Comparison of the efficacy and safety of
oligomeric proanthocyanidins and nifedipine in patients with primary Raynaud’s phenomenon: An open-label,
randomized, prospective pilot study, Arch Rheumatol 2023;38(3):477-479, doi:
10.46497/ArchRheumatol.2023.9212

Lee 2023

Rekomendacje kliniczne

Christopher P Denton, Enrico De Lorenzis, Elen Roblin, et al. The 2024 British Society for Rheumatology
BSR 2024 guideline for management of systemic sclerosis, Rheumatology, 2024;,
keae394, https://doi.org/10.1093/rheumatology/keae394

Del Galdo F, Lescoat A, Conaghan PG, et alEULAR recommendations for the treatment of systemic
EULAR 2024 sclerosis: 2023 updateAnnals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 11 October 2024. doi:
10.1136/ard-2024-226430

Kayser, C., de Oliveira Delgado, S., Zimmermann, A. et al. 2023 Brazilian Society of Rheumatology
Kayser 2023 guidelines for the treatment of systemic sclerosis. Adv Rheumatol 64, 52 (2024).
https://doi.org/10.1186/s42358-024-00392-w

Santiago T, Duarte AC, Sepriano A, Castro A, Rosa B, Resende C, Oliveira D, Dourado E, Costa E, Cunha-
Santos F, Terroso G, Boleto G, Silva |, Barbosa L, Silva J, Sousa Neves J, Salvador MJ, Gongalves MJ,
Gomes Guerra M, Miriam Ferreira R, Duarte-Fernandes R, Barreira S, Silvestre Teixeira V, Tomas AL,
Romao V, Cordeiro A. Portuguese Recommendations for the management of Raynaud's phenomenon and
digital ulcers in systemic sclerosis and other connective tissue diseases. ARP Rheumatol. 2024 Apr-
Jun;3(2):84-94. English. PMID: 38956991.

Santiago 2024
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5. Zataczniki

5.1. Wykaz Ilekéw zawierajgcych amlodypine Ilub nitrendypine
finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach ocenianego
wskazania

Tabela 2. Produkty lecznicze refundowane w ocenianym wskazaniu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 18 wrzesnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r. w ramach katalogu Al. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Nazwa posta¢ i dawka Kod EAN [gm] UCZ [PLN] | CHB [PLN] [PCL?\I] WLF [PLN]
41.0, Antagonisci wapnia - pochodne dihydropirydyny - AMLODYPINA
ApoAmlo, tabl., 10 mg 05909991322885 | 5,50 5,94 6,48 11,03 11,03
ApoAmilo, tabl., 5 mg 05909991322816 | 2,80 3,02 3,56 6,15 6,15
Adipine, tabl., 10 mg 05909990642267 | 7,90 8,53 9,07 13,62 13,62
Adipine, tabl., 5 mg 05909990642311 | 4,70 5,08 5,62 8,21 8,21
Agen 10, tabl., 10 mg 05909991099022 | 9,04 9,76 10,35 14,90 14,90
Agen 10, tabl., 10 mg 05909991067540 | 15,60 16,85 17,86 25,04 25,04
Agen 5, tabl., 5 mg 05909991098926 | 4,54 4,90 5,44 8,03 8,03
Agen 5, tabl., 5 mg 05909991067533 | 7,80 8,42 8,96 13,51 13,51
Aldan, tabl., 10 mg 05909991008734 | 9,90 10,69 11,33 15,88 15,88
Aldan, tabl., 5 mg 05909991008635 | 5,10 5,51 6,05 8,64 8,64
Alneta, tabl., 10 mg 05909991068073 | 9,90 10,69 11,33 15,88 15,88
Alneta, tabl., 5 mg 05909991067977 | 4,95 5,35 5,89 8,48 8,48
Amlodipine Bluefish, tabl., 10 mg 05909990800551 | 6,14 6,63 7,17 11,72 11,72
Amlodipine Bluefish, tabl., 5 mg 05909990800469 | 3,45 3,73 4,27 6,86 6,86
Amlomyl, tabl., 10 mg 05909990842698 | 6,40 6,91 7,45 12,00 12,00
Amlomyl, tabl., 5 mg 05909990842476 | 3,60 3,89 4,43 7,02 7,02
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg 05909991478148 | 8,85 9,56 10,13 14,68 14,68
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg 05909991511449 | 8,85 9,56 10,13 14,68 14,68
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg 05909991464462 | 8,90 9,61 10,18 14,73 14,73
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg 05909990048977 | 11,35 12,26 12,99 17,54 17,33
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 05909990048939 | 5,65 6,10 6,64 9,23 8,67
Amlozek, tabl., 10 mg 05909990799817 | 13,73 14,83 15,71 20,26 17,33
Amlozek, tabl., 5 mg 05909990799718 | 9,78 10,56 11,20 13,79 8,67
Cardilopin, tabl., 10 mg 05909990907519 | 9,00 9,72 10,30 14,85 14,85
Cardilopin, tabl., 2.5 mg 05909990907311 | 3,80 4,10 4,64 6,11 4,33
Cardilopin, tabl., 5 mg 05909990907410 | 4,50 4,86 5,40 7,99 7,99
Normodipine, tabl., 10 mg 05909990993116 | 7,86 8,49 9,03 13,58 13,58
Normodipine, tabl., 5 mg 05909990993017 | 3,90 4,21 4,75 7,34 7,34
Tenox, tabl., 10 mg 05909990963119 | 9,90 10,69 11,33 15,88 15,88
Tenox, tabl., 5 mg 05909990963010 | 4,95 5,35 5,89 8,48 8,48
Tenox, tabl., 5 mg 05909990421824 | 14,85 16,04 17,00 23,14 23,14
Vilpin, tabl., 10 mg 05909991042912 | 9,70 10,48 11,10 15,65 15,65
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Nazwa posta¢ i dawka Kod EAN [gm] UCZ [PLN] | CHB [PLN] [PCLEI’\I] WLF [PLN]
Vilpin, tabl., 5 mg 05909990621217 | 4,75 5,13 5,67 8,26 8,26
41.0, Antagonisci wapnia - pochodne dihydropirydyny - NITREDYPINA
Nitrendypina EGIS, tabl., 10 mg 05909990694778 | 3,55 3,83 4,37 5,84 4,33
Nitrendypina EGIS, tabl., 10 mg 05909990694785 | 7,10 7,67 8,21 10,80 8,67
Nitrendypina EGIS, tabl., 20 mg 05909990694761 | 5,20 5,62 6,16 8,75 8,67
Nitrendypina EGIS, tabl., 20 mg 05909990694754 | 10,48 11,32 12,00 16,55 16,55

Skroty: CZN — cena zbytu netto, UCZ — urzedowa cena zbytu, CHB — cena hurtowa brutto, CD — cena detaliczna, WLF — Wysoko$¢ limitu

finansowania

5.2. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 3. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 19.11.2024 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda rel](igfggw
#1 Raynaud Disease[Title/Abstract] 100
#2 Raynaud syndrome[Title/Abstract] 153
#3 Raynaud phenomenon([Title/Abstract] 852
#4 ((Raynaud Disease[Title/Abstract]) OR (Raynayd syndrome[Title/Abstract])) OR (Raynaud 1075
phenomenon[Title/Abstract])
#5 Nitrendipine[MeSH Terms] 2 090
#6 Nitrendipine[Title/Abstract] 2756
#7 (Nitrendipine[MeSH Terms]) OR (Nitrendipine[Title/Abstract]) 3185
#8 Amlodipine[MeSH Terms] 4313
#9 Amlodipine[Title/Abstract] 5977
#10 (Amlodipine[MeSH Terms]) OR (Amlodipine[Title/Abstract]) 6 557
(((Raynaud Disease[Title/Abstract]) OR (Raynaud syndrome[Title/Abstract])) OR (Raynaud
#11 phenomenon[Title/Abstract])) AND ((Nitrendipine[MeSH Terms]) OR 0
(Nitrendipine[Title/Abstract]))
#12 (((Raynaud D_isease[TitIe/Abstract]) OR (_R_aynaud syndrome[TitIe/Abstrat_:tD) OR (Raynaud 1
phenomenon[Title/Abstract])) AND ((Amlodipine[MeSH Terms]) OR (Amlodipine[Title/Abstract]))
Tabela 4. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data ostatniego wyszukiwania: 18.11.2024 r.)
Nr wyszukiwania Kwerenda reLkigzggw

#1 exp Raynaud phenomenon/ 13 546
#2 Raynaud phenomenon.ab,kf,kw,ot,ti. 1451
#3 Raynaud syndrome.ab,kf,kw,ot,ti. 222
#4 Raynaud disease.ab,kf,kw,ot,ti. 129
#5 lor2or3or4 13788
#6 exp nitrendipine/ 3310
#7 nitrendipine.ab,kf,kw,ot,ti. 1120
#8 6or7 3439
#9 5and 8 20

#10 5 and 8 2022:3000.(sa_year). 0

#11 amlodipine.ab kf,kw,ot.ti. 10 505

#12 exp amlodipine/ 28 652
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Nr wyszukiwania Kwerenda reLkigrz'clj)gw
#13 10 or 11 30575
#14 5and 12 289
#15 5 and 12 2022:3000.(sa_year). 11
Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 19.11.2024 r.)
wyszul}gwania PNEREmE relixlg:cl!)gw
#1 MeSH descriptor: [Raynaud Disease] explode all trees 398
#2 (Raynaud phenomenon):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 720
#3 (Raynaud syndrome):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 163
#4 (Raynaud disease):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 759
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 991
#6 MeSH descriptor: [Nitrendipine] explode all trees 396
#7 (nitrendipine):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 613
#8 #6 or #7 613
#9 #5 AND #8 0
#10 MeSH descriptor: [Amlodipine] explode all trees 1976
#11 (amlodipine):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4 306
#12 #10 OR #11 4 306
#13 #5 AND #12 9
#14 #13 with Cochrane Library publication date from Jan 2022 to present 0
13/13
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