Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2018 z dnia 10 wrzes$nia 2018 roku
W sprawie substancji czynnej propranololum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia -
profilaktyka, niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynnq propranololum we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady
anoksemiczne u dzieci do 18 roku Zycia - profilaktyka, naczyniaki
wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki jamiste.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  propranololum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku Zycia i naczyniaki
ptaskie.

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zlecenie dotyczgce oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkow
publicznych substancji czynnej: propranololum we wskazaniach innych niz ujete
w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: napady anoksemiczne u dzieci
do 18 roku Zycia - profilaktyka, niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia,
naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie,
naczyniaki jamiste.

Skutecznosc¢ propranololu w przedmiotowych wskazaniach pozarejestracyjnych
byta oceniana dwukrotnie. W 2013 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywng
opinie dotyczqgcq finansowania produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynng propranololum w profilaktyce napaddw anoksemicznych, leczeniu
niewydolnosci serca oraz naczyniakow wczesnoniemowlecych u dzieci do 18
roku zycia, a takze w leczeniu naczyniakow ptaskich i jamistych. W 2015 roku
pozytywna opinia Rady Przejrzystosci zostata podtrzymana dla produktow
zawierajgcych propranolololum we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci
do 18 roku zycia oraz naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku zycia,
natomiast we wskazaniach: niewydolnosc¢ serca u dzieci do 18 roku zycia oraz
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naczyniaki ptaskie i naczyniaki jamiste opinia RP byta negatywna, ze wzgledu
na brak dowodow naukowych. Od momentu wydania opinii w roku 2015
nie prowadzono nowych badan klinicznych, ktorych wyniki mogtyby wptyngc
na zmiane opinii Rady w odniesieniu do wskazan: niewydolnosc serca i napady
anoksemiczne u dzieci. Wyniki najnowszych prac badawczych potwierdzity
natomiast poprzednie dane dotyczqgce skutecznosci propranololu w leczeniu
naczyniakdw wczesnoniemowlecych, wskazujgc takize na jego mozliwg
skutecznosc¢ w przypadku naczyniakdw jamistych u dzieci do 18 roku zycia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4604.825.2017.3.1SO z dnia 15 czerwca 2018 r.,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej propranololum,
we wskazaniach pozarejestracyjnych: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka,
niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece u dzieci do 18 roku
zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr 0T.4321.3.2018
,Propranolol we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukoriczenia: 31 sierpnia 2018 r.



