Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
desmopressinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje czynnq  desmopressinum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentow
pomiedzy 5-6 rokiem Zzycia z prawidfowq zdolnosciq zageszczania moczu
po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego postepowania
wspomagajqgcego i motywujgcego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dotychczas desmopresyna podawana we wskazaniach pozarejestracyjnych
jak powyzej byta czterokrotnie pozytywnie zaopiniowana przez Rade
Przejrzystosci w latach 2016, 2017, 2020 i 2023 roku (100/2023).

Dowody naukowe

Potudniowoafrykariskie — wytyczne Adam (2024) zalecajqg stosowanie
desmopresyny u dzieci z moczeniem nocnym podobnie jak zalecenia kanadyjskie
Harris (2023). Na podstawie przeglgdu literatury za okres ostatnich 3 lat
od wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie nowe dowody naukowe
wskazujgce na koniecznos¢ zmiany dotychczasowego wnioskowania.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Zalecenia i wytyczne towarzystw naukowych;
o  Wyniki badan klinicznych;

e Brak nowych wynikéw badan sugerujgcych koniecznos¢ modyfikacji
uprzednio wydanych opinii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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.z2025r. poz. 1461).



