Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Diuver (torasemid) kod EAN: 5909990422883,
we wskazaniach: pierwotne nadcisnienie tetnicze oporne na leczenie;
obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diuver (torasemid) 5 mg, tabletki, 30 szt. — 3 blistry po 10 szt., kod EAN
5909990422883, we wskazaniach: pierwotne nadcisnienie tetnicze oporne
na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowq niewydolnosciq serca, w ramach
grupy limitowej 37.0 (leki moczopedne — petlowe), pod warunkiem obnizenia
kosztow leczenia wnioskowanym lekiem do kosztow leczenia furosemidem
i wydawanie go chorym z takq samq odptatnosciq, jako leku dostepnego
w aptece na recepte.

Uzasadnienie

Stabej lub Ssredniej jakosci dowody naukowe potwierdzajg porownywalng
skutecznos¢ torasemidu i furosemidu w leczeniu opornego nadcisnienia
tetniczego izastoinowej niewydolnosci serca z obrzekami. W nielicznych
badaniach stabej jakosci wskazywano na mozliwg przewage skutecznosci
praktycznej torasemidu nad furosemidem w odniesieniu do drugorzedowych
i/lub zastepczych punktow koricowych. Wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdza jednak skutecznos¢ tego preparatu u wybranych chorych
z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnosciq serca. Diuretyki petlowe jako
grupa sq rekomendowane w standardach postepowania u chorych
Z nadcisnieniem tetniczym (przede wszystkim u o0sob z uposledzong funkcjq
nerek) i zastoinowq niewydolnosciq serca. Lek powinien zosta¢ umieszczony
w grupie limitowej leki moczopedne — diuretyki petlowe. Brak jest dobrze
udokumentowanych cech szczegdlnych, ktore w sposob przekonujgcy
uzasadniatyby utworzenie odrebnej grupy limitowej dla torasemidu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.5.2017, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Diuver (torasemid) we wskazaniu: pierwotne nadcisnienie
tetnicze oporne na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca”. Data ukonczenia:
30 marca 2017 r.



