Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 roku

w sprawie oceny leku Diohespan (diosminum), EAN 5909991104207,
we wskazaniu: , leczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia

zylnego konczyn dolnych takich jak: uczucie ciezkosci ndg, bdl nog,

nocne kurcze, obrzeki; leczenie owrzodzen w przebiegu
niewydolnosci krgzenia zylnego koniczyn dolnych jako uzupetnienie
innych metod terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Diohespan (diosminum), 1000 mg,
30 tabl., kod EAN 5909991104207, we wskazaniu:

= [eczenie objawow przewlektej niewydolnosci krgzenia Zzylnego konczyn
dolnych takich jak: uczucie ciezkosci ndg, bol nég, nocne kurcze, obrzeki;

= [eczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia Zylnego koriczyn
dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii,

Uzasadnienie

Przewlekta niewydolnosc zyt koriczyn dolnych dotyczy ok. 35% dorostej populacji
polskiej. W zaleznosci od postaci (zylaki, zespot pozakrzepowy, niewydolnos¢ zyt
przeszywajqcych, owrzodzenie zylne) i zaawansowania choroby leczenie polega
na zastosowaniu zréznicowanych metod, czesto wzajemnie sie uzupetniajgcych.
Sq to: zmiana trybu Zycia, cwiczenia czynne, kompresjoterapia, zabiegi
chirurgiczne. Z wiekszosci publikacji i wytycznych wynika, ze zmiana stylu zycia,
¢wiczenia oraz kompresjoterapia sq podstawowymi metodami zachowawczymi,
zas leczenie farmakologiczne z zastosowaniem zmikronizowanej postaci
diosminy nie ma ustalonego miejsca, a jezeli w ogdle jest zalecane, to jako
forma dodatkowa, towarzyszqca innym rodzajom leczenia. Badania oceniajgce
leczenie diosming sq w wiekszosci niskiej lub sredniej jakosci, obejmujq
niewielkie i zrdZznicowane populacje, majg bardzo rézne punkty koricowe, okres
interwencji od 4 do 24 tygodni oraz krotki czas obserwacji, tylko w nielicznych
badaniach siegajgcy 24 tygodni — zbyt krotki by okresli¢ trwaty efekt leczenia.
Ponadto w odnalezionych badaniach dawkowanie byfto odmienne niz
wnioskowane. Z powyzszych wzgledow RP uwaza, Ze dowody naukowe na
skutecznos¢ diosminy w obu wnioskowanych wskazaniach sq nieprzekonujgce.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.

Wsrod wytycznych, wobec niewystarczajgcej jakosci wiekszosci dowodow
naukowych lek ma niskiej klasy rekomendacje. W Polsce zaden zlekow
stosowanych w leczeniu objawdw przewlektej niewydolnosci Zylnej nie jest
finansowany ze srodkow publicznych. Produkt leczniczy Diohespan, 1000 mg, 30
tabl., nie znajduje sie w obrocie krajow EU/EFTA.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-9/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Diohespan (diosminum)
we wskazaniach: Leczenie objawdéw przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego koriczyn dolnych takich jak:
uczucie ciezkosci ndg, bdl ndg, nocne kurcze, obrzeki Leczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krgzenia
zylnego konczyn dolnych jako uzupetnienie innych metod terapii”, 17.04.2015 r.



