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w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: atenololum, benazeprilum,
candesartanum, losartanum, valsartanum, quinaprilum, ramiprilum,
telmisartanum w nadciSnieniu tetniczym, przewlekiej chorobie nerek,
leczeniu renoprotekeyjnym — u dzieci do 18 roku zycia w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje zo zasadne dalsze finansowanie produktéw
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: benazeprifum, candesartanum,
losartonum,  valsartanum,  quinagprilum,  ramiprilum,  telmisartonum
w nadcisnieniu tetniczym, przewlektej chorobie nerek, feczeniu
renoprotekcyjnym — u dzieci do 18 roku zycia w zakresie wskazan do stosowanio
fub  dowkowania fub sposobu podawania odmiennych ni?  okresione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasodne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: atenololum w nadcisnieniu
tetniczym — u dzieci do 18 roku zycia w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania Ilub  sposobu  podawania  odmiennych  niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne daolsze finansowanie
produktow leczniczych zowierojgcych  substancje czynne: atenololum,
w przewlektej chorobie nerek, leczeniu renoprotekcyjnym — u dzieci do 18 roku
ycia w zokresie wskozan do stosowania lub dawkowania fub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produkiu Leczniczego.

izasadnienie

Stabej jakosci badania kliniczne i/lub  wieloletnio  praktyka kliniczna
potwierdzajg skutecznosé | bezpieczeristwo stosowania produktdw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: benazeprilum, candesartanum, losartanum,
valsartanum, ramiprilum, telmisartanum w nadcisnieniu tetniczym, przewlekltef
chorobie nerek, leczeniu renoprotekcyjnym — u dzieci do 18 roku Zycia, oraz
skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych
atenoclolum w nadcisnieniu tetniczym u dzieci do 18 roku Zycia.
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Rado podkresia, ?e bezpieczerstwo | skutecznos¢ stosowanio produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynne: benozeprilum, candesartanum,
fosartanum, valsartanum, quinaprilum, ramiprilum oraz  telmisartanum nie
zostaly jednoznacznie potwierdzone u dzieci ponizej 6 roku Zycia oraz u dzieci
7 GFR< 30 ml/min/1.73m",

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotne} finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.} w zwiazku 7 art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkdw spoiywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2011 r. Nr 122 poz. 686 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkow
publicznych produktéw leczniczych zawierajgcych substancie czynne atenoclolum, benazeprilum,
candesartanum, losartanum, valsartanum, quinaprilum, ramiosrilum, telmisartanum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okresfone
w Charakterystyce Produkiu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w poniiszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajgee substancje czynne atenclolum, benazeprilum, candesartanumm, losartanum,
valsartanum, quinaprilum, ramiprilum, telmisartanum, wymienione w zafaezniku Ala. ,Leki refundowane dostgpne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia 2 dnia 22 lutego 2013 v,
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, §rodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobow

medycznych na dzien 1 marca 2013 r. i wskazania, ktdrych dotyczy niniejsza opinia.

ic8 3B Atenolol Sanofi 25, tabl., 25 mg, 60 tabl. | 40.0, Leki beta- | Nadcinienie tetnicze, przewlekla
@ (6 blist.po 10 szt.), 5909990370610 adrenolityczne | choroba nerek, leczenia
108 % Atenolo! Sancfi 50, tabl. , 50 mg, 30 tahl, | - selektywne - | renoprotekeyjne - u dzieci do 18
& (3 blist.po 10 szt.}), 5909990011414 do stosowania | roku zycia
doustnego
199 = Lotensin, tabl. powl,, 5 mg, 28 tabl. (2 44.0, Inhibitory | Nadci$nienie tetnicze, przewlekia
% blist.po 14 szt.}, 5909990118816 konwertazy choroba nerek, leczenie
200 P Lotensin, tabl, powl.,, 10 mg, 28 tabl. (2 angiotensyny - | renoprotekcyjne - u dzieci do 18
g_, blist.po 14 szt.}, 5909990118915 produkty roku zycia
201 g Latensin, tabl. powl., 20 mg, 28 tabl. (2 Jednoskladniko
biist.po 14 szt.}, 5909990118011 we i ztoione
224 3 0 Atacand, tabl., 8 mg, 14 tabl. (blist.), 45.0, Nadcisnienie tetnicze, przewlelda
L 2 5909950430017 Anatagonisc choroba nerek, leczenie
225 Y Atacand, tabl., 8 mg, 28 tabl. (blist.}, angictensyny 1t | renoprotekeyine - u dzieci do 18
5 5809390430024 - produkty roku #ycia
226 % Atacand, tabl., 16 mg, 28 tabl. {2 blist.po | jednoskiadniko
14 szt.}, 5905990430123 we i ztoZone
672 = Apo-Lozart, tahl powl, 50 mg, 28 tabl. (2 | 45.0, Nadci$nienie tetnicze, przewlekia
@ blist.po 14 szt.), 5809990702886 Anatagoniéci choroba nerek, leczenie
673 & Cozaar, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl {2 angictensyny I} | rencprotekeyine - u dzieci do 18
g blist.po 14 szt.}, 5909990674411 - produkty raku Zycia
674 3 Cozaar, tabl, powl,, 100 mg, 28 tabl. (2 | Jednosidadniko
Blist.po 14 szt.), 5909991073428 we i ztozone
675 Lakea, tabl. powl., 50 mg, 30 tabl. {3
blist.po 10 szt.), 5909991108212
676 Lorista, tabl. powl.,, 100 mg, 28 tabl. {4
blist.po 7 szt.}), 5909990638653
677 Lorista, tabl. powi., 50 mg, 56 tabi,,
L 5905990645112
678 Lorista, tabl. powl., 50 mg, 84 tabl. (6
biist.po 14 szt.), 5909990649129
679 torista, tabl. powl,, 50 mg, 28 tabl. {4
blist.po 7 szt.), 5508590818914
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tosacor, tabl. powl., 50 mg, 30 tabl. {3
blist.po 10 szt.}, 5809931055110
681 Losagen, tabl. powl, 50 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), 5909950639885
6382 Losagen, tabl. powl., 100 mg, 28 tabl. {2
blist.po 14 szt.}), 5909930639908
683 Losargamma , tabl. powt., 50 mg, 28 tabl
powil., 5805990947164
684 Losartan Arrow, tabl. powl, 50 mg, 30
tabl., 5509560769469
685 Losartic, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), 5309950621439
686 lLozap 50, tabl. powl., 50 mg, 30 tabl,,
] 5909950573505
687 Prasartan, tabl. powl, 50 mg, 30 tabl. {3
blist.po 10 szt.}, 5909930724345
688 Presartan, tabl. powi., 100 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.}, 5809990724352
689 Rasaltan 50, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl. (2
hlist.po 14 szt.), 5809990085644
690 Sarve 50 mg, tabl, powl, 50 mg, 28 tabi. {2
hiist.po 14 szt.), 5909990045594
691 Stadazar, tabl. powl., 50 mg, 28 tabl,,
5909990079575
692 Xartan, tabl. powl., 50 mg, 30 tabl. {1
blist.po 30 s7t.), 5309990481118
1261 - Axudan, tabl. powt, 0,08 g, 28 tabl., 450, Nadcisnienie tetnicze, przewlekia
> 5909990830961 Anatagonisci | choroba nerek, leczenie
1262 § Axudan, tabl, powl, 0,16 g, 28 tabl,, angictensyny Il | renoprotekeyine - u drzieci do 18
2 5909990831067 - produkty roku zycia
1263 3 Bespres, tabl. powl., 80 mg, 28 tabl. (2 jednaosktadniko
blist.po 14 szt.}, 5908990751554 we | ztoZzone
1264 Bespres, tabl. powl., 160 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), 5909990751877
1265 Diovan, tabl. pow!., 80 mg, 28 tabi,,
5909590529115
1266 Diovan, tabl. powl.,, 160 mg, 28 tabl,,
I 5909990929214
1267 Diovan, tabl. powl., 160 mg, 14 tabl.,
5903990929238
1268 Nortivan, tabl. powl, 80 mg, 28 tabl. {2
—— blist.pc 14 szt.), 5909990726776
1269 Nortivan, tabl powl., 160 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 sz1.), 5308990726844
1270 Tensart, tabl. powl., 80 mg, 28 tabl. (4
blist.po 7 szt.), 5909920681877
1271 Tensart, tabl. powl, 160 mg, 28 tabl. {4
biist.po 7 szi.}, 5309990682065
1272 Valsacor 160, tabl. powl., 160 mg, 28 tabl.
(4 biist.po 7 szt.), 5909950074969
1273 Valsacor 180, tabl. powl., 160 mg, 60 tabl.,
5909950818583
1274 Valsacor 80, tabl. pow!., 80 mg, 28 tabl. (4
biist.pe 7 szt.}, 5809990074945
1275 Yalsacor 80, tabl. powi., 80 mg, 60 tabi.,
] 5900590818853
1276 Valsargen, kaps. twarde, 80 mg, 28 kaps,,
5909980856554
1277 Valsargen, kaps. twarde, 160 mg, 28 kaps.,
5909590857081
1278 Valzek, tabl., 80 mg, 28 tabl. ,
5909390681761
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1279 Vaizek, tabl., 160 mg, 28 tahbl.,
5909590681785
1280 Zalvartan, tabl. powl, 80 mg, 28 tabl. (4
blist.po 7 szt.}, 5909990688531
1281 Zelvartan, tabl. powl, 160 mg, 28 tabl. {4
blist.po 7 szt.), 5909990688722
428 o Accupro 10, tabl. powl, 10 mg, 30 tabl,, 44.0, Inhibitory | Nadci$nienie tetnicze, przewlekia
E- 5909990707010 konwertazy choroba nerek, leczenie
92% = Accupro 20, tabl. powl., 20 mg, 30 tabl., angiotensyny - | renoprotekcyine - u dzieci do 18
gﬂ 5909990707118 produicty roku 2ycia
930 3 Accupro 40, tabl. powl, 40 mg, 28 tabl,, | jednoskiadniko
5909591080129 we | zioicne
931 Accupre 5, tabl. powl, 5 mg, 30 tabl,
5909920706514
932 Acurenal, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. {3
biist.po 10 szt.), 5508991125417
933 Acurenai, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. (3
blist.pc 10 szt.), 5008991125516
934 Acurenal, tabl. powt., 20 mg, 30 tabl. {3
blist.pc 10 szt.}, 5905931125615
935 Aprilgen 10mg, tabl. powl,, 10 mg, 30 tabl,
{3 blist.po 10 szt.}, 5509990014438
936 Aprilgen 20mg, tabl. powl., 20 mg, 30 tabl.
{2 biist.po 15 szt.}, 5505990014460
937 Aprilgen 40rmg, tabl. powl., 40 mg, 30 tabl.
{3 blst.po 10 szt.), 5509990014507
938 Agrilgen 5mg, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (2
blist.po 15 szt.), 5909990014354
939 Quinaprilum 123ratio, Quinapril Teva,
tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. (3 biist.po 10
szt.}, 5809890215737
o40 Quinzprilum 123ratic, Quinapril Teva,
tabl. powl.,, 10 mg, 30 tabl. {3 blist.po 10
szt.), 5909990215805
841 Quinaprifum 123ratio, Quinapril Teva,
tabl. powi., 20 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
s7L.}, 5909990215898
942 Quinaprilum 123ratio, Quinapril Teva,
tabl. powl., 40 mg, 30 tabl. (2 blist.pc 10
szt.}, 5909990215980
943 = Ampril 10 mg tabletki, tabl. , 106 mg, 30 44.0, Inhibitory | Nadci$nienie tetnicze, przewlekta
3 tabl.,, 5909990571468 konwertazy choroba nerek, leczenie
544 g Ampril 10 mg tabletki, tabl, , 10 mg, 60 angiotensyny - | renoprotekeyjne - u dziecl do 18
£ tabl., 5909990571475 produkty roku fycia
945 3 Ampril 5 mg tabletki, tabl. , 5 mg, 30 tabl,, |jednosktadniko
5305990571499 we i zloZone
946 Amprit 5 mg tabletkd, tabl., 5 mg, 60 tabl,,
5909990571505
947 Apo-Rami, tabl., 2,5 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), 5909990653355
348 Apo-Rami, tabl. , 5 mg, 28 tabl. {2 blist.po
14 szt.), 5909890653362
945 Apo-Rami, tabl. , 10 mg, 28 tabl. {2 blist.po
14 szt.}, 5909590653379
950 Axtil, tzbl., 2,5 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
. szt.), 5909990337958
951 Axtil, tabl., 5 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.}, 5909980337872
952 Axtil, tabl., 10 mg, 30 tabl. {3 blist.po 10
szt.), 5908990337989
953 Mitrip, tabl., 2,5 mg, 30 tabl. {1 blist.po
30 szt.}, 5809991110611
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954 Mitrip, tabl. , 5 mg, 30 tabl. (1 blist.po 30
szt.}, 5909991110710
955 Piramil 10 mg, tabl. , 10 mg, 28 tabl. {4
blist.po 7 szt.), 5908990661756
956 Piramil 2,5 mg, tabi. , 2,5 mg, 30 tabl {3
hiist.po 10 szt.), 5909990212170
957 Piramil 5 mg, tabl., 5 mg, 30 tabl. (3
hlist.po 10 szt.), 5909990212248
558 Polpril, kaps. twarde, 5 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), 5909990694631
359 Poipril, kaps. twarde, 10 mg, 28 kaps. {2
biist.po 14 szt.), 5909990694655
950 Ramicor, kaps. twarde, 10 mg, 30 kaps. {3
blist.po 10 szt.), 5909990052653
961 Ramicor, kaps. twarde, 2,5 mg, 30 kaps. (3
blist.po 10 szt.}, 5909990644551
962 Ramicot, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps. {3
blist.po 10 szt.), 5909990644575
963 Ramistad 10, tabl. , 10 mg, 28 tabl.,
5908990017461
964 Ramistad 2,5, tabl., 2,5 mg, 28 tahl.,
5905950017447
965 Ramistad 5, tabl. , 5 mg, 28 tabl. ,
5505990017454
966 Ramve 10 mg, kaps. twarde, 10 mg, 28
» kaps. {2 blist.po 14 szt.), 5909990047987
967 Ramve 2,5 mg, kaps. twarde, 2,5 mg, 28
kaps. {2 blist.po 14 szt.), 5909950047949
968 Ramve 5 mg, kaps. twarde, 5 mg, 28 kaps.
(2 blist.po 14 szt.), 5909990047563
969 Tritace 10, tabl., 10 mg, 28 tabl. {2
blist.po 14 szt.), 5808890916016
970 Tritace 2,5, tabl., 2,5 mg, 28 tabl. {2
blist.po 14 szt.), 5909990478217
8971 Tritace 5, tabl. , 5 mg, 28 tabl.,
5905590478316
972 Vivace 10 mg, tabl., 10 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990610532
973 Vivace 2,5 mg, tabl., 2,5 mg, 30 tabl. (3
blist.pe 10 szt.), 5909990610440
974 Vivace 5 mg, tabl., 5 mg, 30 tabl. {3
blist.po 10 szt.}, 5909990610495
1169 ) Micardis, tabl. , 40 mg, 28 tabl., 45.0, Nadcisnienie tetnicze, przewlekta
%‘ 5509950440726 Anatagonisci choroba nerek, leczenie
1170 g Micardis, tabl. , 80 mg, 14 tabi,, angiotensyny i | renoprotekeyine - u dzieci do 18
& 5905990440818 - produkty roku zycia
1171 2 Micardis, tabl. , 80 mg, 28 tabt., jednosktadniko
3 5509390440825 we i zlotone
1172 Priter, tabl. , 40 mg, 28 tabl.,
5909950463428
1173 Pritar, tabl, , 80 mg, 14 tabl,,
5909990463510
1174 Pritor, tabl. , 80 mg, 28 tabl.,
5509990463527

Powyzsze produkty | wskazania znajdulg sie rowniez w zatgczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spoiywczych specialnego
przeznaczenia rywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.

Problem zdrowotiny
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Przewlekia chorcba nerek to stan, w ktdrym spetnione jest przynajmniej jedno z poniiszych
kryteridw:
1. Czynnosdciowe lub strukturaine uszkodzenie nerek utrzymujace sie diuzej niz 3 miesigce, 2
prawidiowym iub zmniejszonym GFR, objawiajgce sie:
e nieprawidioweosciami morfolegicznymi fub
e nieprawidlowosciami w skladzie kewi lub moczu bad? teZ nieprawidiowymi wynikami
bada#d obrazowych
2. GFR <60 mi/min/1,73 m* trwajgce przez powyzei 3 miesigce, z uszkodzeniem nerek albo bez
uszkodzenia nerek.
MNadci$nienie tetnicze [chorcba nadciSnieniowa) — przewiekta choroba ukladu krazenia, ktdra
charakteryzuje sie stale lub okresowo podwyiszonym cisnieniem tetniczym krwi zardwno
skurczowym {gérnym), lak i rozkurczowym {dolnym).
Leczenie renoprotekeyjne polega na podawaniu inhibitoréw konwertazy angiofensyny i sartandw
obnizajgeych cisnienie tetnicze | nasilenie biatkomoczu.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Atenclolum Dziatanie lekdw opartych na danej substancji czynnej polega na zablokowaniu pewnego typu
receptorow, nazywanych receptorami adrenergicznymi typu beta. 53 to receptory pobudzane w
warunkach fizjologicznych przez uwalniang po aktywac)i wspdlczuinege ukiadu nerwowego adrenaline
iub noradrenaline

Benazeprilum Hamuje wszystkie reakcje wywolywane przez angiotensyne Il, tzn. skurcz naczyi krwicnosnych,
pobudzenie wydzielania aldosteronu oraz zwigksza pojemnosé minutowa serca. Ponadto hamuje
rozklad bradykininy, co prawdopodobnie ma istotne znaczenie dla dziatania hipotensyjnego. Obniza
cidnienie tetnicze krwi we wszystkich ckresach nadcidnienia tetniczego, niezaleinie od pozyeji ciata.

Candesartanum | W nadcisnieniu tetniczym kandesartan wywotuie zaleine od dawki, dlugotrwate obnizenie ciénienia
tetniczego, w wyniku zmniejszenia catkowitego oporu naczyniowego bez odruchowego przyspieszenia
rytru serca.

Losartanum Zardwno losartan potasu jak i jego farmakologicznie czynny metabolit (kwas karboksylowy) selektywnie
wig?g sig 2 raceptorem AT1 blokujac efekty dzialania angiotensyny Ji, niezaleznie od Zrddta lub drogi jef
syntezy; nie wig?a sie i nie blokuja innych receptoréw hormonalnych ant kanatéw jonowych istotnych
dla regulacjt w ukladzie krazenia

Yalsartanum Dziata wybidrezo na podtyp receptora AT1, blokujac efekty dziztenia angiotensyny fi. Nie wykazuje
aktywnosci agonistycznej w stosunku do receptora AT1, nie jest tez inhibitorem kininazy 11, Nie wigie
sie ani nig blokuje innych receptoréw hormenalnych ani kanatdw jonowych, ktore odgrywajg role w
reguiacji czynnodci ukladu sercowo-naczyniowego.

CQuinaprilum Metabolitem chinaprylu jest chinaprylat, ktdry jest inhibitorem enzymu przeksztaicajgcego
angiotensyne | w angiotensyne |l (inhibitor konwertazy angiotensyny ACE). Konwertaza angictensyny
katalizuje przemianeg angiotensyny | w angiotensyne Ii, ktora powoduje zweienie naczyrt krwionosnych i
rwiekszenie cisnienia krwi. Chinaprylat powoduje zmniejszenie stezenia angiotensyny 11, aidosterony,
katecholamin, argininy t wazopresyny w osoczu | tkankach, natomiast zwigkszenie stezenia kinin,
rwiekszenie stezenia prostaglandyn o dziataniu rozszerzajacym naczynia. Zmniejszenie wydzielania
aldosteronu przez chinapryiat powoduje wzmoione wydzielante sodu z moczem i zatrzymanie potasu w
organizmie. Zmniejsza naczyniowy opdr obwodowy i obniza ci$nienie tetnicze, cidnfenie w tetnicy
plucnej, obeigzenie wstepnea, obeigienie nastepcze, zwieksza objetosé wyrzutowa, zwieksza przephyw
krwi przez nerki, zwigksza wartos$¢ wskainika sercowego.

Ramiprilum Podanie ramiprylu prowadzi do zmniejszenia steZenia angiotensyny [l w osoczu, zwiekszenia aktywnoscl
reninowej osocza oraz zmniejszenia wydzielania aldosteronu, co wigie sie z rozszerzeniem
obwodowych naczyh krwionodnych i obnizeniem oporu chwodowego

Telmisartanum | Telmisartan zmniejsza stezenie aldosteronu we krwi. Nie hamuie aktywnosci reninowe] 0s0cza oraz nie
bickuje kanatdw jonowych. Nie hamuje aktywnosci konwertazy angiotensyny (kininazy ll}, dzieki czemu
nie nasila efektdw dziatania zaleznych od bradykininy.

Alternatywne technologie medyczne

W niniejszym opracowaniu nie okreslono komparatora dla ocenianych interwencii.

Skutecznosd kliniczna i bezpieczedistwo stosowania

W wyniku przeprowadzonego przeszukiwania baz medycznych odnaleziono 8 badafd RCT
oceniajacych skutecznosé leczenia hipotensyjnego u dzieci do lat 18. Badania ocenialy skutecznosc
i bezpieczefstwo walsartany, kandesartanu i losartanu. Nie odnaleziono badart RCT dla pozostalych
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lekdw (atenolol, benazepril, quinapril, ramipril, kaptopril, telmisartan} oceniajacych ich skutecznosc
I bezpieczenstwo w leczeniu nadcisnienia u dzieci. Radomizowane badania pierwotne dotycryly
przede wszystkim leczenia walsartanem. W badaniach okazat sie skuteczny w redukcji $redniego
cisnienia skurczowege | rozkurczowego w odniesieniu do wyijsciowych wartosci cidnienia w ciggu
ckoto 26 tygodni. Jego skutecznosd¢ jest podobna de enalaprily, takie u dziecl z nadwaga.
Zaocbserwowano takie zaleinodd odpowiedzi na leczenie od dawki walsartanu. Takie losartan
i kandesartan ckazaly sie skutecznymi i dobrze tolerowanymi lekami hipotensyjnymi w leczeniu
nadcisnienia u dzieci lat. Przeprowadzony przegiad systematyczny pokazuje ,ze antagonisci receptora
angiotensyny |l moga odgrywad role w terapii nadcisnienia i nefropatii u dzieci bez wzgledu na
pierwoina przyczyne tych chordb. 53 skuieczne i dobrze tolerowane. W wyniku wyszukiwania
przeprowadzonego we wskazanych bazach zidentyfikowano cztery badania pierwotne, oceniajace
ramipril i losartan w przewlektej chorobie nerek i dziataniu renoprotekeyjnym. Ramipril { losartan sg
wydaja sie skutecznymi iekami obnizajgcymi cidnienie krwi i proteinurie u dzieci z przewlekta choroba
nerek. Profil bezpieczefistwa u dzied jest dobry. Losartan wplywa na redukcje proteinurii w okresie
powyzel trzech miesiecy, wymaga wiec dluzszego okresu leczenia.

Woramach wyszukiwania dodatkowych doniesiens w kwestii bezpieczenstwa stosowania danych
substancii czynnych w/w wskazaniu nie natrafiono w bazach FDA, EMA, URPL na komunikaty
hezpieczenstwa dotyczace danych zagadnies

Wpolyw na budiet platniks publicznego

Ze wzgledu na brak danych sprzedazowych dotvczacych lekéw zawierajgcych substancie czynne:
atenololum, henazeprilum, candesartanum, losartanum, valsartanum, guinaprilum, ramiprilum,
telmisartanum w nadcisnieniu tetniczym, przewleklej chorobie nerek, teczeniu renoprotekeyjnym —
u dzieci do 18 roku Zycia nie bylo moiliwe przeprowadzenie wiarygodnej analizy oceny wplywu na
budzet.

Rekomendacje innych instytucji dotyezace oceniane] technologii medyczne]

Qdnaleziono 4 rekomendacie kliniczne opracowane przez American Family Physician, European
Society of Hypertension, Hellenic Society of Hypertension i National High Blood Pressure Education
Program. Wszystkie sposréd wiaczonych do analizy rekomendacji byty pozytywne. Oceniane
substancje naleza do lekdw z grup selekiywnych beta-adrenclitykdw, antagonistéw recepiora
angiotensyny !l i inhibitordow konwertazy angiotensyny, kidre rekomendowane sg w leczeniu
nadcisnienia tetniczego iprzewlekiej choroby nerek u dzieci do 18 roku zycia.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorge pod uwage powyisze argumenty, Rada Przeirzystodc przedstawia opinie jak na wstepie.

Ny

Przewodn\i\:\zqc%!ady Przejrzystosc
prof. Tcmasz”Pééierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawte art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnig 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opleki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkdw publicznych {Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.} w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opielkd zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw publicznych | art, 40
ustawy o refundacjt lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrchow medycznych
{Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 7z pdin. zm.). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologit Medycznych, AOTM-
DS-434-15/2013, atenoclolum, henazeprilum, candesartanum, losartanum, vaisartanum, quinaprilum, ramiprilum,
telmisartanum w nadcisnieniu tetniczym, przewleldej chorobie nerek, leczeniu renoprotekcyinym — u dziect do 18 roky,
zycia, grudzien 2013 1.

Inne wykorzystane Zrodla danych, ogrdcz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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