Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku
w sprawie refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng
theophyllinum 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 uwaza za niezasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng theophyllinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia.

Uzasadnienie

W dniu 20 grudnia 2018 roku Rada Przejrzystosci wydata negatywnq opinie
(nr 358/2018) w przedmiocie kontynuacji refundacji lekow zawierajgcych
substancje czynng theophyllinum w ocenianym wskazaniu. Niniejsza opinia
stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kqtem nowych wytycznych
praktyki klinicznej oraz dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazanej technologii medycznej.

W zwigzku z wydaniem poprzednich opinii, nie zidentyfikowano Zzadnych
publikacji  opisujgcych  przeglgdy  systematyczne, badania  kliniczne
lub obserwacyjne bqdz serie lub opisy przypadkow, dotyczqcych ocenianej
technologii medycznej. Nie zidentyfikowano tez zadnych raportow HTA
czy rekomendacji klinicznych w tym przedmiocie.

W wyniku aktualizacji przeglqdu odnaleziono 2 opisy przypadkow zastosowania
teofiliny w leczeniu bradykardii w populacji pediatrycznej, te jednak
nie potwierdzajq jednoznacznie skutecznosci leku we wnioskowanym wskazaniu.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono ponadto zalecenia UptoDate 2021,
dotyczqce leczenia bradykardii u dzieci. Nie wspominajg one o mozliwosci terapii
teofiling. W ich swietle leczenie bradykardii zalezy od okolicznosci klinicznych.
Dzieci z bezobjawowq bradykardiq zatokowq i w dobrym stanie ogdlnym
nie wymagajq leczenia. Postepowanie medyczne u dzieci z ciezkq bradykardig,
ktore majq niewystarczajgcq pojemnos¢ minutowq serca i stabg perfuzje
obwodowgq, polega na podaniu epinefryny, atropiny i/lub stymulacji serca.
Wszczepienie stymulatora serca jest natomiast leczeniem z wyboru u pacjentow
z przewlektq, objawowq bradykardiq (z dysfunkcjg zatokowq wezta
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i ze wspdfistniejgcq  wrodzong chorobg serca, u niektdrych  dzieci
z zaawansowanym blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia oraz
u wiekszosci dzieci z catkowitym blokiem serca).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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 srodkédw publicznych (Dz. U.z 2021 .,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr:0T.4221.36.2021 (Aneks do opracowania nr: 0T.4321.33.2018) ,Teofilina
we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia”. Data ukonczenia: 20.09.2021 r.



