Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2021 z dnia 19 lipca 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
salbutamolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. bradykardia u dzieci do 18 roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  salbutamolum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Syrop Salbutamol Hasco jest jedynym produktem leczniczym zawierajgcym
salbutamol, refundowanym w leczeniu bradykardii u dzieci do 18 r.z.
Jest on finansowany w ocenianym wskazaniu od 1 marca 2012 r.

W Opinii z roku 2015 Rada uznata jego finansowanie za niezasadne (Opinia Rady
228/2015) uzasadniajgc swoje stanowisko w sposdb nastepujgcy: ,Salbutamol
skutecznie przyspiesza rytm zatokowy, ale brakuje dowoddw na korzysc
i bezpieczenstwo jego stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji.”

W 2018 roku Rada wydata z kolei opinie pozytywnq dotyczgcq stosowania
salbutamolu w w/w wskazaniu (Opinia Rady nr 271/2018). Pozytywna opinia
Rady z 2018 roku zostata uzasadniona praktykq kardiologow dzieciecych
oraz mozliwym opdznieniem w implantacji uktadu stymulujgcego na skutek
przyjmowania salbutamolu.

Zadne z wytycznych i algorytmdéw nie odnoszq sie do stosowania salbutamolu
w ocenianym wskazaniu, brak jest takze dobrej jakosci dowodow naukowych
potwierdzajgcych takqg praktyke. Dowodow takich nie odnaleziono takze
w trakcie obecnej aktualizacji raportu AOTMIT.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
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poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.34.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.4.2018)

»Salbutamol
we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: 14 lipca 2021 r.



