Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 148/2021 z dnia 18 pazdziernika 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
colecalciferolum 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 colecalciferolum we wskazaniu: przewlekta
choroba nerek.

Uzasadnienie

Na podstawie raportu nr: 0T.4321.30.2018, 20 grudnia 2018 roku Rada
Przejrzystosci wydata pozytywnq opinie (nr 342/2018) w sprawie zasadnosci
objecia refundacjq lekow zawierajgcych substancje czynnq colecalciferolum,
we wskazaniu: przewlekta choroba nerek. Poprzednio, 21 stycznia 2016 r. Rada
Przejrzystosci wydala w tym wskazaniu opinie negatywnq (nr: 21/2016), a 30
grudnia 2013 r. pozytywnq (392/2013) we wskazaniach: przewlekta choroba
nerek, profilaktyka osteoporozy przy steroidoterapii - u dzieci do 18 roku zycia;
profilaktyka osteoporozy posterydowej - zgodnie z zaleceniami EULAR i polskimi.

Obecnie odnaleziono 3 nowe wytyczne dotyczgce zastosowania witaminy D i jej
analogow, w przewlektej chorobie nerek: 1) NICE 2021 wskazuje, ze nie nalezy
rutynowo stosowac suplementacji witaminy D w celu opanowania
lub zapobiegania powigzanym z przewlektq chorobq nerek zaburzeniom
mineralno-kostnym; 2) Medscape 2021 wskazuje, ze analogi witaminy D
sq zalecane u pacjentow z przewlektq chorobqg nerek w stadiach 3-5, ktorzy
nie sq dializowani i u ktorych stezenie parathormonu (PTH) w surowicy jest
podwyzZszone lub stale rosnie. Witamina D zwieksza wchtanianie wapnia
w jelitach i zapobiega wydzielaniu wapnia w nerkach. Zwiekszajgc poziom
wapnia w surowicy, pomaga obnizy¢ poziom fosforandw i PTH, a takze resorpcje
kosci; 3) KDIGO 2020 rekomenduje: pacjentow po przeszczepie nerek w celu
zapobiegania zanikowi i ztamaniom kosci nalezy stosowac¢ m.in. preparaty
witaminy D, z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka pacjenta.
Odnalezione nowe badania kliniczne nie wniosty istotnych informacji, odnosnie
do korzysci stosowania analogéw witaminy. D u pacjentow z przewlektq chorobg
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nerek, tym samym Rada podtrzymuje pozytywnq Opinie z roku 2018
(nr 342/2018).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdin zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.11.2021 ,Colecalciferolum we wskazaniu:
przewlekta choroba nerek”, data ukoriczenia: 14 pazdziernika 2021 r.



