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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 356/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej metoprololum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng metoprololum we wskazaniach
innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: ekstrasystolie
pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnosc¢ serca u dzieci
do 18 roku zycia.

Uzasadnienie

W okresie 07-10.12.2018 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktorego celem byto
zaktualizowanie informacji o wytycznych praktyki klinicznej opisanych
w raporcie AOTMIT z 2015 roku.

W wyniku przeprowadzonej aktualizacji wyszukiwania wytycznych praktyki
klinicznej na temat zastosowania metoprololum w leczeniu ekstrasystolii
pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku Zycia odnaleziono wytyczne
z2016 opracowane przez European Society of Cardiology (ESC) dotyczgce
postepowania w przypadku migotania przedsionkow oraz wytyczne Grupy
Roboczej Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) do spraw leczenia
migotania przedsionkdw, ktore stanowiq podsumowanie wytycznych ESC z 2016
wykonane przez cztonkdw grupy roboczej wybranych przez ESC.

Jest to 1 retrospektywne badanie o niskiej jakosci, Loar 2016, dot. pacjentow
ktorzy mieli wykonany zabieg przezskdornego wszczepiania zastawki pnia
ptucnego (PPVI). Celem badania byta ocena czestosci wystepowania
czestoskurczu komorowego bezposrednio po PPVI. W badaniu wspomniano,
iz 5 pacjentom przed wypisaniem do domu przepisano 6-blokery.

Na temat zastosowania metoprololu w leczeniu niewydolnos¢ serca u dzieci
do 18 roku zycia odnaleziono wytyczne z 2016 opracowane przez European
Society of Cardiology (ESC) dotyczqce leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci
serca oraz wytyczne Grupy Roboczej Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC) do spraw diagnostyki i leczenia ostrej i przewlektej
niewydolnosci serca, ktore stanowiq podsumowanie wytycznych ESC z 2016
wykonane przez cztonkdw grupy roboczej wybranych przez ESC.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 356/2018 z dnia 20 grudnia 2018 r.

Ponadto odnaleziono wytyczne z 2017 r. Grupy Roboczej Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego Towarzystwa Kardio-
i Torakochirurgow (EACTS) do spraw leczenia zastawkowych wad serca
dotyczgce leczenia pacjentow z zastawkowymi wadami serca oraz
rekomendacje American College of Cardiology/American Heart Association Task
Force on Clinical Practice Guidelines and the Heart Failure Society of America
dotyczqgce leczenia pacjentow z niewydolnosciq serca z 2016r, ktore stanowiq
aktualizacje wytycznych z 2013

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: AOTMIT-0OT-434-43/2015 ,Metoprololum we wskazaniach: ekstrasystolie pochodzenia komorowego
u dzieci do 18 roku zycia; niewydolnos¢ serca u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: 13 grudzien
2018 r.



