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w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng doksazosyna we wskazaniach:
neurogenna dysfunkcja pecherza oraz nieneurogenna dysfunkcja
pecherza - 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 pozytywnie opiniuje dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynnq doksazosyna we wskazaniach:
neurogenna dysfunkcja pecherza oraz nieneurogenna dysfunkcja pecherza —
u dzieci do 18 roku zycia, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego na obecnych warunkach tj. poziom odpfatnosci pacjenta: 30%,
w ramach grupy limitowej 76.0, Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu
gruczotu krokowego - blokujgce receptory alfa- adrenergiczne.

Uzasadnienie

Zaburzenia w oddawaniu moczu u dzieci pod postaciq par¢ naglgcych,
czestomoczu, nietrzymania moczu lub niecatkowitego oprdznienia pecherza
mogq prowadzi¢ do nawracajgcych zakazenn uktadu moczowego a nawet
do uposledzenia czynnosci nerek. Przyczynami sq zaburzenia na tle
neurogennym lub dysfunkcja nieneurogenna zwigzana z zaburzeniami czynnosci
wypieracza pecherza moczowego lub/i zwieracza cewki moczowej. Antagonisci
receptorow  alfa-adrenergicznych wykazujg  czesciowq  skutecznosc
w zmniejszaniu przeszkody podpecherzowej i zaleganiu moczu. Najczesciej
stosowang i poddawang ocenie klinicznej jest doksazosyna. Brak jest
rekomendacji Europejskiego Towarzystwa Urologicznego dla stosowania
rutynowego tego leku u dzieci. Jednakze przytoczone badania kliniczne oraz
doswiadczenie kliniczne ekspertow wskazujg na korzystne dziatanie
alfablokeréw w tym doksazosyny w tych zaburzeniach.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2011 r. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze $Srodkéw
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publicznych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng doksazosyna we wskazaniach:
neurogenna dysfunkcja pecherza oraz nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci do 18 roku
2ycia, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng doksazosyna, ktére obecnie sg refundowane we
wskazaniach pozarejestracyjnych: neurogenna dysfunkcja pecherza, nieneurogenna dysfunkcja
pecherza — u dzieci do 18 roku zycia to: Apo-Doxan 1, Apo-Doxan 2, Doxanorm, Doxar, Doxonex,
Kamiren, Prostatic 1, Prostatic 2, Zoxon 1, Zoxon 2 — poziom odptatnosci pacjenta: 30%, w ramach
grupy limitowej 76.0, Leki stosowane w leczeniu fagodnego przerostu gruczotu krokowego -
blokujace receptory alfa-adrenergiczne.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancje czynng doksazosyna, wymienione w zataczniku Ala. ,Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca 2013 r. i wskazania, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Sub-
stancja

Nazwa, posta¢, zawartos¢,

Wskazania pozarejestracyjne objete

S e refundacja, ktorych dotyczy niniejsza opinia

opakowania, kod EAN

Apo-Doxan 1, tabl., 1 mg, 30 tabl., Neurogenna dysfunkcja pecherza,

5909990969517 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
407 Apo-Doxan 2, tabl., 2 mg, 30 tabl., Neurogenna dysfunkcja pecherza,
5909990969616 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
413 Doxanorm, tabl. , 1 mg, 30 tabl. (3 Neurogenna dysfunkcja pecherza,
blist.po 10 szt.), 5909990854318 . nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
76.0, Leki do 18 roku zycia
414 Doxanorm, tabl. , 2 mg, 30 tabl. (3 stosowane W 'Neurogenna dysfunkcja pecherza,
blist.po 10 szt.), 5909990854417 leczeniu nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
tagodnego do 18 roku zycia
416 Doxar, tabl. , 1 mg, 30 tabl. (3 blist.po przerostu Neurogenna dysfunkcja pecherza,
10 szt.), 5909990484911 krgrk‘g‘\’;g“g _ | nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
blokui Sc;:e do 18 roku zycia
417 € Doxar, tabl. , 2 mg, 30 tabl. (3 blist.po rece toJa alfa- Neurogenna dysfunkcja pecherza,
2 10 szt.) 5909990485017 adre‘r)lergiczne nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
K] do 18 roku zycia
419 N Doxonex, tabl. , 2 mg, 30 tabl. (3 Neurogenna dysfunkcja pecherza,
3 blist.po 10 szt.) 5909991149611 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
o do 18 roku zycia
421 Kamiren, tabl. , 2 mg 30 tabl., Neurogenna dysfunkcja pecherza,
5909990491315 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
424 Prostatic 1, tabl. , 1 mg, 30 tabl. (3 Neurogenna dysfunkcja pecherza,
blist.po 10 szt.), 5909990905416 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
425 Prostatic 2, tabl. , 2 mg, 30 tabl. (3 Neurogenna dysfunkcja pecherza,
blist.po 10 szt.), 5909990905515 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
427 Zoxon 1, tabl. , 1 mg, 30 tabl. (2 blist.po Neurogenna dysfunkcja pecherza,
15 szt.), 5909990903320 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci
do 18 roku zycia
428 Zoxon 2, tabl. , 2 mg, 30 tabl. (3 blist.po Neurogenna dysfunkcja pecherza,
10 szt.), 5909990903429 nieneurogenna dysfunkcja pecherza - u dzieci

do 18 roku zycia

Powyzsze produkty i wskazania znajdujg sie rowniez w zatgczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
26 sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2013 r.

Problem zdrowotny

Dysfunkcja neurogenna pecherza (pecherz neurogenny) jest wynikiem wad wrodzonych, schorzen
oraz urazow uktadu nerwowego powodujgcych uszkodzenie osrodkédw regulujgcych czynnosé
pecherza i cewki moczowej lub przerwanie ciggtosci szlakéw nerwowych. Zwykle rozpoznawany jest u
dzieci po treningu czystosciowym oraz przed okresem dojrzewania. Do najczestszych przyczyn mozna
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zaliczy¢: wady dysraficzne (przepuklina oponowo-rdzeniowa, ttuszczak okolicy ledZzwiowo-krzyzowej),
zespot zakotwiczenia struny grzbietowej (tethered cord syndrom), zapalenia, urazy, guzy rdzenia
kregowego oraz mdzgu, mozgowe porazenie dzieciece, choroby demielinizacyjne, metaboliczne,
choroba Parkinsona, niedorozwaj lub brak kosci krzyzowej, operacje w obrebie miednicy matej.

Wyrdznia sie trzy zasadnicze objawy pecherza neurogennego: nietrzymanie moczu, trudnosci w
opréznianiu pecherza i zaburzenia czucia pecherzowego. Natomiast zmiennos¢ nasilenia,
wspotwystepowanie objawéw w réznych konstelacjach oraz obecnos¢ objawdw towarzyszacych
powoduje, ze kazdy pacjent z pecherzem neurogennym jest inny i wymaga specjalistycznej
diagnostyki.

Dysfunkcja nieneurogenna pecherza (pecherz nieneurogenny, zespét Hinmana) — zaburzenia
czynnosci dolnych dréog moczowych (pecherza i cewki) bez towarzyszagcego im wrodzonego lub
nabytego uszkodzenia Centralnego Uktadu Nerwowego i przy nieobecnosci wad anatomicznych.
Przyczyny czynnosciowe zaburzen mikcji to zmiany okreslane rowniez jako nieneurogenna dysfunkcja
pecherzowo-cewkowa.

Okreslenia pecherz nieneurogenny neurogenny, dysfunkcyjna mikcja czy zespot Hinmana sg uzywane
do scharakteryzowania stanu spowodowanego przez spontaniczny skurcz zwieracza zewnetrznego
(poprzecznie prazkowanego) podczas oddawania moczu w momencie skurczu wypieracza co
nazywane jest brakiem korelacji wypieracz - zwieracz. Zwykle rozpoznawany jest u dzieci po treningu
czystosciowym oraz przed okresem dojrzewania i charakteryzuje sie nietrzymaniem moczu dziennym
i nocnym, z przepetnienia i z paré naglacych. Towarzyszy mu czesto dysfunkcja jelita z zaparciami i
brudzeniem.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Doksazosyna (grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym; antagonisci
receptora adrenergicznego typu alfa; kod ATC: C02CA04 , Leki stosowane w fagodnym przeroscie
gruczotu krokowego; antagonisci receptora adrenergicznego typu alfa; kod ATC: GO4CAQ

Doksazosyna jest antagonistg receptorow adrenergicznych typu alfa, stosowanym doustnie w
leczeniu nadcisnienia tetniczego i tagodnego przerostu gruczotu krokowego. Pod wzgledem
farmakologicznym wykazuje podobienstwo do prazosyny i terazosyny. Sposrdd tych lekéw wyrdinia
sie najdfuzszym czasem dziatania, co umozliwia podawanie raz na dobe. Doksazosyna jest silnym,
dtugo dziatajgcym lekiem przeciwnadcisnieniowym. Nie powoduje zaburzern metabolicznych u
pacjentéw ze wspotistniejgcg cukrzycg, dng moczanowg i insulinoopornoscia.

Doksazosyna hamuje wybidrczo i konkurencyjnie receptory adrenergiczne typu alfal w uktadzie
wspotczulnym. Konkurencyjnie antagonizuje wptyw hipertensyjny fenylefryny (agonista receptoréw
adrenergicznych typu alfai) i naczynioskurczowe dziatanie norepinefryny. Rozszerza tetnice
obwodowe, zmniejsza ci$nienie tetnicze krwi zmniejszajgc opdr naczyn obwodowych. Cisnienie
tetnicze krwi zmniejsza sie zaréwno w pozycji pionowej jak i lezgcej. Akcja serca ulega nieznacznemu
zwolnieniu. Doksazosyna silniej zmniejsza ciSnienie tetnicze krwi i zwalnia akcje serca u pacjentéw
pozostajgcych w pozycji pionowej. Maksymalne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi wystepuje po
2. do 6. godzinach od podania doksazosyny. Nie ma réznic w dziataniu doksazosyny u pacjentéw rasy
kaukaskiej jak i czarnej oraz u pacjentéw powyzej 65. roku zycia.

Alternatywne technologie medyczne
Do alternatywnych technologii lekowych najczesciej rekomendowanych i stosowanych we wskazaniu:
leczenie neurogennej dysfunkcji pecherza i nieneurogennej dysfunkcji pecherza naleza:

e Antagonisci receptoréw adrenergicznych alfa 1: alfuzosinum, tamsulosinum, terazosinum;
alfa 2: tizanidinum.

e Leki antycholinergiczne/antagonisci  receptorow  muskarynowych:  oxybutyninum,
solifenacinum, tolterodinum, fesoterodinum, darifenactinum, propiveryn hydrochlorid,
trospium chlorid.

Wsrdd lekéw znajdujacych sie w wykazie lekéw refundowanych, stosowanych obecnie w Polsce w
ww. wskazaniu, mozna wyrodznic:
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e Antagonisci receptorow adrenergicznych alfa: alfuzosinum, tamsulosinum, terazosinum
tizanidinum.

e Leki antycholinergiczne/antagonisci  receptorow  muskarynowych:  oxybutyninum,
solifenacinum, tolterodinum

Pozostate leki antycholinergiczne (fesoterodinum, darifenactinum, propiveryn hydrochlorid, trospium
chlorid) nie sg obecnie refundowane przez ptatnika publicznego natomiast znajdujg sie na
Urzedowym Wykazie Produktdw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa substancji doksazosyna u
pacjentow <18 roku zycia z neurogenng i/lub nieneurogenng dysfunkcjg pecherza moczowego.
Kryteria wtaczenia do analizy spetnity 2 badania: EI-Hefnawy 2012, Kramer 2005

El-Hefnawy 2012

Badanie prospektywne z randomizacjg z réwnoczasowq grupg kontrolng poréownujgce skutecznosé
i bezpieczenstwo tyzanidyny (2mg/dzien) vs doksazosyny (0,5 mg /dzie) w leczeniu dysfunkcji mikcji
u dzieci (n=40, wiek 7+2,6 lat). Okres obserwacji wynidst 6 miesiecy.

W grupie doksazosyny odnotowano istotng statystycznie (IS) redukcje liczby epizodéw codziennego
naglacego parcia vs okresu przed leczeniem (redukcja o 2 epizody/tydz., p=0,028). W subiektywne;j
ocenie pacjentow i opiekundéw jakosé zycia byta IS wyzsza po zastosowaniu doksazosyny vs okresu
sprzed leczenia — 5,9/10 pkt. w skali satysfakcji (p=0,002).

Dla poréwnania w grupie tyzanidyny odnotowano IS redukcje epizodéw nocnego moczenia (redukcja
o 5 epizodéw/tydz., p=0,003), codziennego naglacego parcia (redukcja o 5 epizoddéw/tydz., p=0,008)
oraz nietrzymania moczu w trakcie dnia (redukcja o 3 epizody/tydz., p=0,017). Jako$¢ zycia byta IS
wyzsza po zastosowaniu tyzanidyny vs okresu sprzed leczenia — 7,2/10 pkt. w skali satysfakcji
(p=0,001).

Ponadto nie stwierdzono IS rdznic w ocenie poszczegélnych parametréw urologicznych w obu
grupach, w tym: pojemnosci pecherza, resztkowej objetos¢ moczu oraz maksymalnym natezeniu
przeptywu.

Kramer 2005

Podwadjnie zaslepione badanie kliniczne z randomizacjg z grupg kontrolng poréwnujgce skutecznosé
doksazosyny (0,5mg/dzien) vs placebo w leczeniu zaburzeri oddawania moczu u dzieci i mtodziezy
(n=38, mediana wieku 7 lat). Okres obserwacji wynidst 1 miesiac.

W wiekszosci ocenianych punktéw koncowych nie stwierdzono IS rdinic miedzy pacjentami
leczonymi doksazosyng vs placebo. Jedynie w przypadku subiektywnej oceny poprawy ciezkosci
objawow dysfunkcji mikcji odnotowano IS réznice na korzys¢ doksazosyny — doksazosyna
powodowata umiarkowang (3/5 pkt.) poprawe objawdw, z kolei placebo przyczynito sie do tagodnej
(2/5 pkt.) poprawy objawow dysfunkcji mikcji, (p=0,02).

Ponadto wykazano rdznice nieistotne statystycznie na korzys¢ terapii doksazosyng w odniesieniu do
(doksazosyna vs placebo):

e llosci epizoddw nietrzymania moczu / tydzien w trakcie terapii (4 vs 14)
e llosci uniknietych epizoddéw nietrzymania moczu / tydzien (4 vs 2)
e Liczby dni z nietrzymaniem moczu/tydzien w trakcie terapii (3 vs 6)

e Punktowej skali nasilenia objawéw dysfunkcji mikcji po terapii (obnizenie nasilenia objawdw: -3
vs 0 pkt.)

Dodatkowo odnaleziono 4 badania, jednakze nie spetniaty one zatozonych kryteriéw wtgczenia do

analizy:

e Yucel 2005 — badanie obserwacyjne bez randomizacji z grupg kontrolng, ktérego celem byto
zbadanie skutecznosci terapii alphal-blokerami (doksazosyna 0,5-2 mg) w stosunku do metod
biofeedbacku w dysfunkcji oddawania moczu u dzieci. Terapia alpha-blokerami wykazata zblizong
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skutecznosé w porédwnaniu z metodg biofeedbacku w przypadku zmniejszenia objetosé moczu
zalegajgcego po mikcji (PVR) oraz epizoddéw nietrzymania moczu. Odnotowano wiekszy poziom
satysfakcji rodzicow z odpowiedzi dzieci na leczenie w przypadku terapii alpha-blokerami.

e (Cain 2003 - badanie obserwacyjne bez randomizacji, bez grupy kontrolnej, ktérego celem byto
zbadanie skutecznosci terapii alphal-blokerami (doksazosyna 0,5-2 mg) u dzieci z dysfunkcjg
oddawania moczu i zatrzymaniem moczu. W wyniku leczenia u wszystkich dzieci odnotowano
znaczacy spadek PVR.

e Yang 2003 — badanie obserwacyjne bez randomizacji, bez grupy kontrolnej, ktorego celem byto
zbadanie skutecznosci terapii alphal-blokerami (doksazosyna 0,5-1 mg) w leczeniu chtopcow z
matym przeptywem moczu i nietrzymaniem moczu. Poprawe przeptywu moczu stwierdzono u 10
pacjentow (63%). Catkowitg poprawe epizoddw nietrzymania moczu stwierdzono u 7, czeSciowa
u 3 chfopcéw.

e Austin 1999 — badanie obserwacyjne bez randomizacji, bez grupy kontrolnej, ktérego celem byto
zbadanie skutecznosci terapii alphal-blokerami (doksazosyna 0,5-1 mg) u dzieci z neurogenng i
nieneurogenng dysfunkcja oddawania moczu. U 10 pacjentdw odnotowano zmniejszenie
objetosci moczu zalegajacego po mikcji, natomiast u 3 pacjentéw zwiekszeniu ulegt maksymalny
przeptyw moczu (Qmax). Selektywne alphal-blokery sg dobrze tolerowane przez dzieci i wydajg
sie by¢ efektywne w leczeniu niedostatecznego oprdzniania pecherza w zaburzeniach mikcji u
dzieci z krétkim okresem obserwacji po leczeniu.

Bezpieczenstwo stosowania

El-Hefnawy 2012

Dziatania niepozgdane (DN) tacznie odnotowano u 6 chorych (15%): doksazosyna — bdle w
nadbrzuszu n=2 (10%); tyzanidyna — utrata apetytu n= 2 (10%), bdéle w nadbrzuszu n=1 (5%), bdle
gtowy n=1 (5%).

URPL - Informacje z ChPL

Najczesciej wystepujgcym DN jest hipotonia ortostatyczna, mogaca powodowaé omdlenie,
szczegdlnie w poczatkowym okresie stosowania doksazosyny. Ryzyko wystgpienia niedocisnienia jest
wieksze po wzmozonym wysitku fizycznym lub u pacjentéw odwodnionych.

W badaniach klinicznych pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego, wystgpity identyczne DN jak u
pacjentéw stosujgcych doksazosyne w nadcisnieniu. W poréwnaniu z placebo, nie stwierdzono
innych DN, z wyjatkiem zawrotéw gtowy, uczucia nadmiernego zmeczenia, niedocisnienia, obrzekdw i
uczucia dusznosci.

W badaniach klinicznych pacjentéw z nadci$nieniem najczesciej wystepujacymi DN byty: hipotonia
ortostatyczna (2%; rzadko omdlenie) i objawy niespecyficzne, takie jak zawroty gtowy (19%), bél
gtowy (14%), znuzenie/zte samopoczucie (12%), obrzek (4%), uczucie nadmiernego zmeczenia (1%),
sennosci (5%), nudnosci (3%), katar (3%). Inne dziatania niepozadane wystepujgce z czestoscig ponad
1%: uczucie kofatania serca (2%), suchos¢ bton Sluzowych jamy ustnej (2%), zaburzenia widzenia
(2%), uczucie niepokoju (2%), wielomocz (2%), bol w klatce piersiowej (2%). Gtéwnymi przyczynami
odstawienia doksazosyny byta hipotonia ortostatyczna (2%), obrzek, uczucie nadmiernego
zmeczenia/zte samopoczucie oraz tachykardia, kazde okoto 0,7%.

FDA — informacje z komunikatéw i ostrzezen

Doksazosyna podobnie jak inne leki z grupy antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych moze
powodowac niedociénienie tetnicze z omdleniami, zwtaszcza w pozycji pionowej oraz inne objawy
takie jak zawroty gtowy.

Ortostatyczny spadek ci$nienia najczesciej powodowany jest po podaniu pierwszej dawki, ale moze
rowniez wystgpi¢ w sytuacji zwiekszenia dawki lub w przypadku terapii trwajacej przez okres wiecej
niz kilka dni.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia niedocisnienia i omdlenia, istotne jest
rozpoczecie leczenia w dawce 1 mg/dzien. Tabletki zawierajgce 2, 4 i 8 mg doksazosyny nie s3

5/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 279/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

zalecane w leczeniu poczgtkowym. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane ostroznie, a zwiekszenie
dawki powinno nastepowac co dwa tygodnie.

Pacjenci leczeni doksazosyng powinni by¢ informowani / ostrzegani, ze lek moze powodowaé
omdlenia zaréwno podczas dnia jak i nocy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego i szacowana populacja
Brak danych.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego, dotyczacych
leczenia pecherza neurogennego/nieneurogennego w bazach bibliograficznych i serwisach
internetowych instytucji i towarzystw naukowych. tgcznie odnaleziono 15 rekomendacji klinicznych
dotyczacych leczenia pecherza neurogennego/nieneurogennego w populacji oséb dorostych i dzieci.
Sposréd odnalezionych rekomendacji klinicznych 7 odnosito sie do stosowania m.in. lekéw
antycholinergicznych oraz antagonistow receptoréw a-adrenergicznych (w tym doksazosyny) w
dysfunkcji dolnych dréog moczowych o podtozu neurogennym/nieneurogennym, w tym: 6
pozytywnych [EAU 2012/13, AHRQ_EAU 2011, AHRQ AUA 2010 (dysfunkcja pecherza u dzieci),
EAU/PTU 2010, AHRQ_EAU ESPU 2009 (neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci), HKUA 2008/2009
(dysfunkacja pecherza i nietrzymanie moczu u dzieci) oraz 1 negatywna [NIHCE 2012 (dysfunkcje
dolnych drég moczowych w chorobach neurologicznych)].

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla substancji doksazosyna.
Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-
0T-434-24/2013, Doksazosyna w leczeniu neurogennej dysfunkcji pecherza i nieneurogennej dysfunkcji pecherza u dzieci
do 18 roku zycia, wrzesien 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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