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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng enalaprilum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng enalaprilum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie
Enarenal tabl. 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990015030 uvdolnodt ) - okred]
Enarenal tabl. 10 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), niewydolnosc serca Inna niz okresiona
5909990015054 w ChPL - u dzieci do 18 roku 2ycia;
Enarenal tabl. 20 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), przewlekfa choroba nerek u dzieci do
. 5909990020829 18 roku zycia; leczenie
enalaprilum -
Enarenal tabl. 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), renoprotekcyjne u dzieci do 18 roku
5909990020836 2ycia
Enarenal tabl. 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990014934
Enarenal tabl. 5 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990014958

Uzasadnienie

Jest to lek z grupy inhibitorow konwertazy angiotenzyny i dziata obnizajgc
cisnienie krwi. Jest czesto stosowany w niewydolnosci serca u dzieci i uwaza sie
go za skuteczny i efektywny, a niedrogi. Ostatnie badania wykazaty, Ze jest on
skuteczny w redukcji biatkomoczu u dzieci z przewlektq chorobg nerek (PChN)
jak rowniez moze wykazywac¢ wtasciwosci renoprotekcyine w PChN
z biatkomoczem. Wieloletnia praktyka kliniczna potwierdza  skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania produktdow leczniczych zawierajgcych substancje
czynngq: enalaprilum w nadcisnieniu tetniczym u dzieci do 18 r.z. , przewlekftej
chorobie nerek, leczeniu renoprotekcyjnym — u dzieci do 18 r. z.

Lek jest przepisywany rocznie u pieciu tysiecy dzieci, a jego koszty tgczne
refundacji wynoszq okofo trzydziestu tysiecy ztotych.

Zdaniem Konsultanta Wojewddzkiego w zakresie nefrologii dzieciecej, lek
zawierajgcy substancje enalaprilum jest podawany z wyboru u dzieci
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i mfodziezy w powyzszych wskazaniach. Stosowanie go ma uzasadnienie
w praktyce, potwierdzonej dfugofalowymi badaniami naukowymi i powinno by¢
finansowane ze srodkdw publicznych. Leczenie nadcisnienia i stosowanie
nefroprotekcji skutecznie opdZnia postep PChN, a takze skutkuje zarowno
redukcjq cisnienia tetniczego jak i regresjq uszkodzenia narzqdowego u dzieci
z nadcisnieniem tetniczym. Jest to tym istotniejsze, ze pierwotne schorzenia
prowadzqgce do rozwoju zarowno postepujgcej PChN u dorostych jak i skutkow
nadcisnienia, majg swdj poczqgtek juz w wieku rozwojowym. Dlatego istotne
znaczenie ma ich wczesna diagnostyka, leczenie i prewencja powiktan
narzgdowych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-38/2015, ,Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum,
quinaprilum, ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum w wybranych wskazaniach innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 21 stycznia 2016 r.



