Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng furosemidum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq furosemidum, 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
Furosemidum Polfarmex tabl. 40 mg 30 szt. (3 blist.po objawowe przerzuty w osSrodkowym
. 10 szt.), 5909990223794 uktadzie nerwowym - profilaktyka i
furosemidum 3
Furosemidum Polpharma tabl. 40 mg 30 szt., leczenie wspomagajace
5909990135028

Uzasadnienie

Lek, ktory jest diuretykiem petlowym, stosowany w praktyce klinicznej
od prawie 60 lat. Ma szybkie dziatanie moczopedne i wskazaniami do jego
podawania m.in. sq obrzeki w niewydolnosci krgzenia i ostry lub podostry
obrzek modzgu. Objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym
powodujg okofoguzowy obrzek tkanki mdzgowej, ktory nasila cisnienie
srodczaszkowe, powodujgc silne bodle gtowy. Leczenie moczopednym
furosemidem zmniejsza objetosc¢ krwi krgzgcej i zmniejsza obrzek.

Profilaktyczne podawanie furosemidu jest stosowaniem leku poza
wskazaniami, ale jest uznanym i praktycznie stosowanym sposobem
zapobiegania (zmniejszania) obrzekowi tkanki modzgowej u chorych
Z przerzutami do mozgu oraz u pacjentow, u ktorych przerzuty te sq leczone
radiochirurgicznie lub paliatywnym WBRT. Aczkolwiek brak jest dowodow
naukowych na to, ze furosemid stosowany samotnie (bez mannitolu) wptywa
bezposrednio na ewakuacje pfynu miedzykomdrkowego w okotoguzowym
ognisku obrzekowym, to jego dziatanie poprzez zmniejszenie objetosci krwi
krgzgcej niewgtpliwie zmniejsza silne bdle gtowy u chorych z przerzutami do
mazgu leczonych paliatywnie, ktdrzy np. nie przestrzegajq restrykcji ptynowych.
W krotkim, 3-7 dniowym dawkowaniu (ktéremu zazwyczaj towarzyszy
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podawanie dekadronu) lek ma znany profil bezpieczerstwa oraz znane
potencjalne objawy niepozqdane.

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.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-OT-434-51/2015, ,furosemidum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukonczenia: 19 stycznia 2016 .



