Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 359/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnej carvedilolum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng carvedilolum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: zastoinowa niewydolnos¢
serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych na posiedzeniu
w dniu 25 stycznia 2016r. (Opinia Rady nr 19/2016) i przyjeta opinie pozytywngq.
Rada uznata, Ze carvedilolum stanowi utartq praktyke kliniczng opartq
o wytyczne w leczeniu niewydolnosci serca u dzieci.

Odnalezione dowody naukowe wskazujqg, iz stosowanie carvedilolum moze byc¢
korzystne u dzieci z zastoinowq niewydolnosciq serca.

Zdaniem Rady od czasu przyjecia wczesniejszej opinii Rady nie nastgpity zmiany,
ktore uzasadniatyby zaprzestanie finansowania tego leku w omawianych
wskazaniach.

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 oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0OT.4321.20.2018 ,Karwedilol we wskazaniu: zastoinowa niewydolnos$¢ serca w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia”. Data ukonczenia: 12 grudnia 2018 r.
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