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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 262/2019 z dnia 19 sierpnia 2019 roku
w sprawie substancji czynnej ipratropii bromidum we wskazaniach
pozarejestracyjnych: mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo — ptucna,
dyskineza rzesek, ostre stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji
drég oddechowych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng dalszq refundacje lekow zawierajgcych
substancje czynnqg ipratropii bromidum we wskazaniach pozarejestracyjnych:
mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - ptucna; dyskineza rzesek.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg dalszq refundacje lekow zawierajgcych
substancje czynnq ipratropii bromidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: ostre
stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych.

Uzasadnienie

Bromek ipratropium jest zwigzkiem amoniowym o wtasciwosciach
przeciwcholinergicznych. Rozszerzenie oskrzeli w nastepstwie inhalacji produktu
leczniczego zawierajgcym bromek ipratropium jest wywofane miejscowym, a nie
ogolnoustrojowym dziataniem leku. Wskazania zarejestrowane (on label),
bromku ipratropium obejmujg astme, przewlektq obturacyjng chorobe ptuc oraz
eozynofilowe zapalenie oskrzeli. Poprzednie stanowiska Rady w przedmiotowych
wskazaniach byty wydawane w dniu 19.09.2016, 15.09.2014 r, 25.11.2013
r,01.10.2012 r.

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej CFF (Cystic Fibrosis Fundation) z 2016 r
dla populacji dzieci z mukowiscydozq brak jest wystarczajgcych dowodow
naukowych przemawiajgcych za lub przeciw rekomendowanemu przewlektemu
stosowaniu wziewnych lekow rozszerzajqgcych oskrzela, dla polepszenia funkcji
ptuc i jakosci Zycia lub tagodzenia zaostrzen choroby. Reakcja na leki
rozszerzajgce oskrzela byta obserwowana, a ocena odpowiedzi na leki
rozszerzajgce oskrzela moze byc¢ rozwazona, gdy istniejg objawy sugerujgce
nadreaktywnosc drdog oddechowych. Istnieje jedno opracowanie wtdrne (lyengar
2015) dotyczqce dysplazji oskrzelowo-ptucnej. W przypadku zastosowania
ipratroprium w monoterapii (publikacja Brundage 1990) obserwowano istotng
statystycznie poprawe. Wg opinii autorow publikacji niemowleta z dysplazjq
oskrzelowo-ptucng mogg wymagac podania ipratrioprium w drugiej linii leczenia.
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Konsensus dotyczgcy pierwotnej dyskinezy rzesek obowiqzuje od roku 2009
(European Respiratory Society — ERS). Zawarte w dokumencie wytyczne
podkreslajqg, iz z uwagi na brak randomizowanych badan klinicznych, wszystkie
rekomendacje oparte sq na dowodach o bardzo niskiej wiarygodnosci, bqdz sg
ekstrapolowane z wytycznych dotyczqcych leczenia mukowiscydozy. Wytyczne
nie odnoszq sie do konkretnych grup lekdw, podajq jedynie, ze regularne
stosowanie lekdw rozszerzajgcych oskrzela nie prowadzi do pogorszenia
reaktywnosci drog oddechowych, ale nie sq one szczegdlnie skuteczne.

W ramach aktualizacji poprzedniego opracowania nie odnaleziono zadnych
nowych dowoddw naukowych dla analizowanych wskazan a jedynie jedng nowg
rekomendacje  kliniczng (KOMPAS 2017) dotyczgcq mukowiscydozy.
Nie wskazano jednak w niej bezposredniego odniesienia do ocenianych
substancji czynnych. Bromek ipratropium posiada akceptowalny profil
bezpieczeristwa.

Podsumowujqgc, wprawdzie brak jest dostatecznej jakosci dowodow naukowych
dotyczgcych stosowania produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynne: bromek ipratropium we wskazaniach mukowiscydoza, dysplazja
oskrzelowo-ptucna, dyskineza rzesek, to zdaniem ekspertow leki te znajdujq
zastosowanie w praktyce klinicznej. Tym samym Rada Przejrzystosci podtrzymuje
stanowisko dotyczgce powyziszej technologii wyrazone w opinii w dniu
19.09.2016 r, 15.09.2014 r, 25.11.2013 r, 01.10.2012 r, pod warunkiem
ich stosowania w oparciu o dowody naukowe oraz wytyczne i dyrektywy
miedzynarodowych organizacji medycznych i towarzystw naukowych.

W przypadku obturacji drog oddechowych w przebiequ ostrych stanow zapalnych
oskrzeli nie zaleca sie podawania bronchodylatatorow (Liapkou 2016).
W wytycznych NICE 2015 nie zaleca sie podawania ipratropium w leczeniu
zapalenia oskrzelikdw u dzieci. Rada, w slad za swojq poprzedniq opiniqg uwaza
zatem za niezasadne finansowanie substancji czynnej bromek ipratropium
we wskazaniu ostre stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drog
oddechowych.

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 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, aneks do raportu
nr: 0T.4321.47.2019 ,Fenoterol + bromek ipratropium Bromek ipratropium we wskazaniach innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukoniczenia: 13 sierpnia 2019 .



