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Wykaz wybranych skrétéow

ACC ang. American College of Cardiology

ACE enzym konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting-enzyme)

AEPC Association for European Paediatric and Congenital Cardiology

AF migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

2%?3\5':']? J Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AHA ang. American Heart Association

AIWS Alice in Wonderland Syndrome

APHRS Asia Pacific Heart Rhythm Society

ASPC American Society for Preventive Cardiology

AT czestoskurczu przedsionkowego (ang. atrial tachycardia)

BO bisoprolol w postaci doustnej

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DC kardiowersja elektryczna (direct current — prad staty)

EEG elektroencefalografia

EHRA ang. European Heart Rhythm Association

ETT elektrokardiograficzne testy wysitkowe (ang. exercise tolerance testing)

EMA ang. European Medicines Agency

ESC ang. European Society of Cardiology

HRS ang. Heart Rhythm Society

MZ Ministerstwo Zdrowia

NYHA New York Heart Association

TLOC przejsciowe utraty Swiadomosci (ang. ransient loss of consciousness)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS National Health Service

RCT badanie kliniczne z randomizacjg (randomized clinical trial)

RP Rada Przejrzystosci

SVT czestoskurcz nadkomorowy (ang. supraventricular tachycardia)
technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy

Technologia specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy
o refundaciji

TP system transdermalny podawania leku (ang. transdermal patch)

URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Ustawa o ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

refundaciji zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zn. zm.)

Ustawa o ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

swiadczeniach | publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.)

VT czestoskurcz komorowy (ang. ventricular tachycardia)
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1. Przedmiot i historia zlecenia

W zwigzku z art. 40 pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pdzn. zm.) niniejsze
opracowanie stanowi aneks do raportu nr OT.4321.39.2019, na podstawie ktérego zostata wydana Opinia Rady
Przejrzystosci nr 337/2019 w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych substanciji czynnej
bisoprolol we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.:

e tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentéw powyzej 6 r. z.
Niniejszy raport stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
e istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
e istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medycznej.
Status rejestracyjny ocenianej technologii

Wskazanie rejestracyjne lekow zawierajgcych substancje czynng bisoprolol (Sobycor, Bicardef, Bisoprolol VP,
Bisoratio, Corectin, Coronal), obejmuje zgodnie z ChPL: leczenie nadcisnienia tetniczego, leczenie choroby
niedokrwiennej serca (dtawicy piersiowej), leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca z zaburzong
czynnoscig skurczowg lewej komory.

Powyzsze leki refundowane sg ‘we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieni wydania decyzji’ oraz
dodatkowo w zakresie wskazan pozarejestracyjnych obejmujacych: ‘tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentéow
powyzej 6 roku zycia’.

Tabela 1. Wskazania rejestracyjne (refundowanych) produktéow leczniczych zawierajacych bisoprolol.

Wskazania

rejestracyjne: Niewydolnosci serca Nadcisnienie tetnicze Dtawica piersiowa

Leczenie przewlekiej stabilnej niewydolnosci
serca z ostabieniem czynno$ci skurczowej

lewej komory w skojarzeniu z inhibitorami | Leczenie  nadciénienia | -€6Z€Ni€ choroby
Sobycor . I ] ] niedokrwiennej serca (dtawicy

konwertazy angiotensyny (inhibitorami ACE), | tetniczego. piersiowej)

lekami  moczopednymi i  ewentualnie ’

glikozydami naparstnicy.
Bicardef Nadcisnienie tetnicze. (C;rrl]c;ri(r)]t;apergs)(:i()sI;HN|enna serca
Bisoprolol VP Nadcisnienie tetnicze. Przewlekta, - stabilna - choroba

wiencowa.

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci
serca z zaburzong czynnoscig skurczowg
lewej komory serca, w skojarzeniu z
inhibitorami ACE i lekami moczopednymi a
takze, w razie koniecznosci, z glikozydami
nasercowym

Bisoratio 2,5 mg

Leczenie przewlekiej stabilnej niewydolnosci
serca o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim
z ograniczong czynnoscig skurczowg komér
(frakcja  wyrzutowa <35% w ocenie
echokardiograficznej) w  skojarzeniu z
inhibitorami ACE, lekami moczopednymi oraz
— Ww razie Kkoniecznosci — glikozydami
nasercowymi.

Leczenie nadcisnienia
tetniczego (w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciw-
nadci$nieniowymi).

Leczenie przewlekiej stabilnej

Bisoratio 5mg/10mg dtawicy piersiowe;.

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci
Corectin 2,5 mg serca z zaburzong czynnoscig skurczowg
lewej komory.

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci
serca z ostabiong czynnoscig skurczowg
Corectin 5/10 mg lewej komory, w skojarzeniu z inhibitorami | Nadci$nienie tetnicze. Dtawica piersiowa.
ACE i lekami moczopednymi oraz, w razie
koniecznosci, z glikozydami naparstnicy.

Coronal Nadcisnienie tetnicze. Dtawica piersiowa.
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Wczesniejsze stanowiska/opinie Rady Przejrzystosci

Dotychczas oceniana technologia byta przedmiotem prac Rady Przejrzystosci trzykrotnie, opinie przedstawiono
skrotowo w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Dotychczasowe opinie Rady Przejrzystosci dotyczace ocenianych technologii

Stanowiska

Przedmiot zlecenia, Opinia

Opinia Rady
Przejrzystosci nr
337/2019 z dnia 21
pazdziernika 2019 roku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekoéw zawierajgcych substancje czynng
bisoprololum we wskazaniu pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentéw powyzej 6 r.z

Uzasadnienie:

Wymieniona substancja czynna zostata pozytywnie zaopiniowana przez Rade Przejrzystosci 21 listopada
2016 r. (ORP nr 341/2016). W odnalezionych wytycznych europejskich i amerykanskich z 2019 r. nie jest
wymieniony bisoprolol. Obydwie wytyczne wymieniajg (i rekomendujg) stosowanie betablokeréw (grupa
do ktérej nalezy bisoprolol) w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych. Beta-adrenolityki majg udowodniong
skutecznos¢é, miedzy innymi jako leki hamujace pobudzenie uktadu adrenergicznego. Stosowane sg bardzo
czesto w zakresie wymienionych wyzej wskazan off-label u oséb dorostych, przede wszystkim, ale nie
wylacznie, w kontroli czestotliwosci rytmu serca u chorych z migotaniem przedsionkéw. Od czasu wydania
poprzedniej opinii nie ukazaty si¢ zadne istotne publikacje moggce mie¢ wpltyw na zmiane jej tresci.
Rekomendacja odnoszaca sie do mozliwosci stosowania bisoprololu w populacji dziecigcej oparta jest
na uprzedniej opinii konsultanta krajowego ds. kardiologii dzieciecej, z ktorej wynika praktyczna zasadno$¢
zastosowania bisoprololu w przedmiotowym wskazaniu takze u dzieci powyzej 6 roku zycia

Opinia Rady
Przejrzystosci nr
341/2016 z dnia 21
listopada 2016 roku

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacja lekow zawierajgcych substancje czynng
bisoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszg tabela.

Sucbzitr?:gja Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) ,
5909991015114
Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015
Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), tachyarytmie
5909990633852 nadkomorowe
Bisoprololum Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), T
5909990633791 u pacjentow
powyzej
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400 .
6 roku zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. , 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554

Uzasadnienie:

Tres$¢ aktualnej opinii jest zgodna z opinig Rady nr 319/2014 z dnia 14 listopada 2014 roku. Beta-adrenolityki
maja udowodniong skutecznos$¢, miedzy innymi jako leki hamujgce pobudzenie uktadu adrenergicznego.
Stosowane sg bardzo czesto w zakresie wymienionych wyzej wskazan off-label u oséb dorostych, przede
wszystkim, ale nie wytacznie, w kontroli czestotliwosci rytmu serca u chorych z migotaniem przedsionkéw. Od
czasu wydania poprzedniej opinii nie ukazaty sie zadne istotne publikacje moggce mie¢ wplyw na zmiane jej
tresci. Rekomendacja odnoszgca sie do mozliwosci stosowania bisoprololu w populacji dzieciecej oparta jest
na opinii konsultanta krajowego ds. kardiologii dzieciecej, z ktérej wynika praktyczna zasadno$¢ zastosowania
bisoprololu w przedmiotowym wskazaniu takze u dzieci powyzej 6 roku zycia.

Opinia Rady
Przejrzystosci
nr 319/2014 z dnia 14
listopada 2014 r.

Opinia Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnos$ci finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng bisoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacja nizej wymienionych lekéw zawierajacych
substancje czynna bisoprololum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia:

= Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114;

= Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015;

= Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852 ;

= Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791;

= Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448;

= Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523;

= Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400;

= Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554.

Uzasadnienie:

,Beta-adrenolityki majg udowodniong skuteczno$é¢ w przypadku pobudzenia uktadu adrenergicznego lub
objawdw niedokrwienia miesnia sercowego, wiec majg udowodnione dziatanie w kontroli czestotliwosci rytmu
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serca (zwalnianiu rytmu komor), szczegolnie u chorych z migotaniem przedsionkéw (AF). Odnaleziono
8 rekomendaciji klinicznych dotyczgcych stosowania beta-adrenolitykéw, jako grupy, w leczeniu pacjentow
z tachyarytmig nadkomorowa, gtéwnie AF, ostatnia AHA/ACC/HRS z 2014 r. Bisoprolol wymieniany jest
w rekomendacjach AHA/ACC/HRS 2014, CCSAF 2011, ESC/EHRA 2010.

Nie zidentyfikowano rekomendacji odnoszacych sie do mozliwosci stosowania bisoprololu w populaciji
dzieciecej, ale z opinii konsultanta krajowego ds. kardiologii dziecigcej wynika, ze bisoprolol, wprawdzie
rzadko, ale jest w Polsce i na $wiecie stosowany w przedmiotowym wskazaniu u dzieci.

Jest to wyjatkowo selektywny beta-adrenolityk, coraz czesciej preferowany sposrod beta-adrenolitykow
u dorostych z nadkomorowg tachyarytmia i niewydolnoscig serca. U dzieci nalezy zachowaé szczegding
ostroznos$¢ i rozpoczynac terapie od najmniejszych mozliwych dawek”.
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2. Rekomendacije kliniczne

W dniu 17 sierpnia 2022 roku, w ramach aktualizacji raportu nr OT.4331.39.2019 przeprowadzono wyszukiwanie
rekomendaciji klinicznych dotyczacych leczenia tachyarytmii nadkomorowych na stronach internetowych
nastepujgcych organizacji kardiologicznych:

e European Society of Cardiology (ESC),

e Association for European Paediatric and Congenital Cardiology (AEPC),
e American College of Cardiology (ACC),

e American Heart Association (AHA),

e Heart Rhythm Society (HRS),

e European Heart Rhythm Association (EHRA),

e Asia Pacific Heart Rhythm Society (APHRS),

e American Society for Preventive Cardiology (ASPC).

Za date odciecia dla wyszukiwania przyjeto moment zakonczenia prac nad raportami ZzZrodiowymi
(tj. pazdziernik 2019 r.). W wyniku wyszukiwania odnaleziono:

e wytyczne kliniczne instytucji/systemu stuzby zdrowia w Wielkiej Brytanii NHS z 2022 roku, dotyczace
postepowania z pacjentem >18 r.z. w nadkomorowym czestoskurczu.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 3. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja Rekomendacja

Wytyczne przedstawiajg postepowanie z pacjentami ponizej 18 roku zycia ze stwierdzonym czestoskurczem
nadkomorowym.

Wytyczne nie wymieniajg bisoprololu.
W przypadku stwierdzenia dysfunkcji serca u pacjenta:

e w kardiologii pediatrycznej rekomenduje sie amiodaron — substancja wykazuje negatywne dziatanie
wazoaktywne i moze pogarszac¢ stan uktadu sercowo-naczyniowego. Zalecane dawkowanie to wlew
zaczynajgc od 25 mcg/kg/min przez 4 godziny, nastgpnie zmniejszy¢ wlew 10-15 mcg/kg/min.

e alternatywnie zalecane moga by¢ réwniez beta-blokery;

e  +/- elektywna kardiowersja DC.
Nastepnie w przypadku stwierdzenia: czestoskurczu nadkomorowego, opornego na adenozyne;
niewydolnos$ci serca z kwasica; zblizajgcej sie zapasci krgzeniowo-oddechowej zaleca sie wykonanie intubacji,
NHS 2022 przy uwzglednieniu stosowania:

e  kardiostabilnych $rodkéw indukcyjnych oraz

o  $rodkéw wazoaktywnych, w przypadku pogorszenia stanu podczas/po intubacji.
W ramach postepowania z pacjenta po wykonanej intubacji:

. stosowanie kapnografii jest obowigzkowe w celu potwierdzenia umieszczenia rurki i ciagtego
monitorowania korcowo-wydechowego stezenia CO2;

. nalezy potwierdzi¢ pozycje ETT na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej;
e  zaleca sie stosowania rozluzniania miesni u pacjenta;

e przy prawidtowej kwasicy — ostroznie podawac ptynne bolusy 5-10ml/kg (idealnie zbilansowane
izotoniczne krystaloidy) i dokfadnie ocenia¢ ponownie po kazdym bolusie, rozwazyé wsparcie
wodoroweglanami i lekami wazoaktywnymi;

. state wizyty u kardiologa dziecigcego
Sita i poziom dowodéw: nie przedstawiono.

(Wielka Brytania

DC - kardiowersja elektryczna (direct current — prad staty), ETT — elektrokardiograficzne testy wysitkowe (ang. exercise tolerance testing);
NHS — National Health Service

W odnalezionych wytycznych brytyjskich. nie jest wymieniony bisoprolol. Wytyczne wymieniajg (i rekomenduja)
stosowanie beta-blokeréw (grupa, do ktérej nalezy bisoprolol) w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych.
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3. Wskazanie dowodéw naukowych

3.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Agencja przeprowadzita aktualizacje przegladu systematycznego przeprowadzonego w 2019 roku w celu
odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej stosowania preparatéw zawierajgcych
bisoprolol w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych u pacjentéw powyzej 6 r.z.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 17.08.2022 r. w bazach medycznych Medline (via PubMed), Embase
oraz Cochrane. Jako date odciecia przyjeto rok 2019, tj. wyszukiwano badan opublikowanych po dacie
wyszukiwania przeprowadzonego w raporcie OT.4321.39.2019. Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan
do analizy:

Populacja: osoby w wieku powyzej 6 lat z tachyarytmig nadkomorowa.

Interwencja: bisoprolol w postaci doustnej, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami.
Komparator: bez ograniczen.

Punkty koncowe: zwigzane ze skutecznoscia leczenia.

Typ badan: randomizowane, kontrolowane badania kliniczne, przeglady systematyczne, metaanalizy badania
nierandomizowane, jednoramienne, badania obserwacyjne, opisy przypadkow.

Metodyka: wytaczano doniesienia konferencyjne.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano badan o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, do ktérych zaliczono
przeglady systematyczne. W razie ich braku, prowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia badan o nizszym
poziomie wiarygodnosci, do ktérych w pierwszej kolejnosci zaliczano randomizowane badania z grupg kontrolng,
nastepnie nierandomizowane, jednoramienne, badania obserwacyjne oraz opisy przypadkow.

3.2. Opis badan wigczonych do analizy

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono badah odnoszacych sie do stosowania bisoprolol w czestoskurczu
nadkomorowym, o rownej lub wyzszej jako$ci niz przedstawione w raporcie OT.4321.39.2019. Odnaleziono
4 opisy przypadkow, w ktérych stosowano bisoprolol w postepowaniu u pacjentow z czestoskurczem
nadkomorowym lub wystepujgcym trzepotaniu przedsionkéw. Metodyka oraz wyniki tego badania zostaty
przedstawione w rozdziale 3.3. niniejszego raportu.

3.3. Wyniki analizy skutecznosci klinicznej

W tabeli ponizej przedstawiono odnalezione dowody naukowe dotyczgce skutecznosci Kklinicznej
i bezpieczenstwa bisoprololu w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych u pacjentéw powyzej 6 r.z., stanowigce
aktualizacje przegladu systematycznego przeprowadzonego w 2019 roku (raport nr 0T.4321.39.2019).
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Tabela 4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa — odnalezione dowody

Badanie

Metodyka

Wyniki

Panpruang 2021
Zrédto finansowania:
brak specjalnej dotaciji
od jakiejkolwiek
agenciji finansujgcej w
sektorze publicznym,
komercyjnym lub non-
profit.

Typ badania: opis przypadku

Cel: opis przypadku pacjenta z licznymi epizodami
makropsji oraz spotegowanego widzenia
stereoskopowego, z wspdlistniejgcym opornym
na leczeni czgstoskurczem nadkomorowym.
Interwencja:

5mg bisoprolol,

2000 mg/d lewetyracetamu (lek przeciwpadaczkowy)

Opis przypadku:

69-letni mieszkaniec Tajlandii, bez schorzen podstawowych z licznymi epizodami przejsciowych zaburzen
widzenia - makropsji (widzenie rzeczy wiekszych niz sg na prawde), w tym spotegowane widzenie
stereoskopowe (przesadna gtebia i szczegdtowosé postrzeganego przedmiotu). Objawy wzrokowe trwaty kilka
sekund i towarzyszyty im zaburzenia Swiadomosci - nie reagowat na inne osoby przez prawie minute. Czestos¢
wydarzen wynosita 2-3 razy dziennie przez kilka miesigcy oraz czesciej tydzien przed przyjazdem do szpitala.
Skarzyt sie na kotatanie serca jako ,szybkie bicie serca” podczas zdarzen.

Podczas badan chory nie miat gorgczki, nie stwierdzono przyspieszonego oddechu, byt $wiadomy. Poczgtkowo
tetno wynosit 68 uderzen/min i byto regularne, a cisnienie krwi 120/70 mm Hg bez ortostatyki. Tony serca byty
normalne, bez szmeréw, a ptuca byly czyste podczas ostuchiwania. Nie zaobserwowano istotnych deficytow
neurologicznych. Badania wielosystemowego nie byta wykazaty zadnych nieprawidtowosci.

12-odprowadzeniowy elektrokardiogram (EKG) zarejestrowany po zdarzeniu wykazal rytm zatokowy
z czestoscig akcji serca 90 bpm w grupie szerokich, zlozonych uderzen z podejrzeniem nieutrwalonego
czgstoskurczu komorowego (VT). Odnotowano prawidtowy odstgp QT i brak istotnej zmiany ST-T. W zwigzku
ztym pacjent zostat przyjety na posredni oddziat kardiologiczny w celu monitorowania EKG. Podczas
hospitalizacji obserwowano wielokrotne przejsciowe utraty $wiadomosci (TLOC), wspotistniejgce z objawem
syndromu Alicji w krainie czaréw (ang. Alice in Wonderland Syndrome, AIWS). Telemetria w ciggu nastepnych
24 godzin wykazata samoograniczajgce sie wielokrotne epizody czestoskurczu z wagskimi zespotami
ze stopniowym przyspieszaniem, po ktérym nastepowato przyspieszanie, w ktérym jego maksymalne tetno
wynosito 161 bpm. Pochodzenie tachykardii mozna tltumaczy¢ zwiekszong automatyzacjg serca w przypadku
czestoskurczu zatokowego lub automatycznego ogniskowego czestoskurczu przedsionkowego (AT). Zatamki
P, ktére wygladaty podobnie do tych w normalnym rytmie zatokowym, wskazujg na czestoskurcz zatokowy lub
ogniskowe AT powstajace w poblizu wezta zatokowego.

Interwencja i wyniki:

W celu opanowania tych zaburzen rytmu podano pie¢ miligraméw bisoprololu. Czesto jednak odnotowywano
objawy pacjenta i tachyarytmie. W ten sposéb wykonano 30-minutowg elektroencefalografie skalpu (EEG).
U pacjenta wystgpit jeden epizod napadu z nagtym uposledzeniem swiadomosci trwajgcy minute. Pdzniej byt
w stanie przypomnie¢ sobie kilkusekundowe przednapadowe zaburzenia widzenia. W napadowym EEG
wykazywat rytmiczng aktywno$c¢ theta (4-5 Hz) nad prawag poétkulg moézgu przez 40 s, ktorej towarzyszyty
artefakty glossokinetyczne. W okresach napadéw wykryto réwniez czestoskurcz zatokowy. MRl mézgu ujawnito
liczne, dyskretne, niejednolite zmiany hiperintensywne T2W FLAIR obejmujace obustronng podkorowsg istote
biata, ktére reprezentujg chorobe matych naczyn.

Ostatecznie zdiagnozowano ogniskowe zaburzenia $wiadomosci napady poznawcze i autonomiczne
0 nieznanej etiologii. Pacjent do$wiadczat nawracajgcych epizodéw stereotypowego TLOC z przed -napadowa
fazg makropsji, towarzyszacag epizodom tachyarytmii. Diagnostyka réznicowa obejmowata omdlenia
konwulsyjne wywotane tachyarytmig. Jednak wszystkie zarejestrowane tachyarytmie (nieutrwalony
VT, AT itachykardia zatokowa) nie mogtyby by¢ przyczyng objawdw neurologicznych pacjenta, w ktérych
jednoczesnie wystgpity nieprawidiowe zapisy EEG.

Pacjent leczony byt lekiem przeciwpadaczkowym (2000 mg dziennie lewetyracetamu) i 5 mg bisoprololu.
Wszystkie objawy makropsji, wzmozonego widzenia stereoskopowego, TLOC i tachyarytmii stopniowo
ustepowaty w ciggu 4 tygodni. Nie byto udokumentowanej tachyarytmii po odstawieniu bisoprololu.

Setiadi 2019
Zrédio finansowania:
brak informaciji

Ty badania: Opis przypadku
Cel badania: opis cigzarnej pacjentki z dusznosciami
oraz palpitacjami bez stwierdzonych wczesniej

Opis przypadku:
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choréb uktadu krgzenia. W trakcie badania
zdiagnozowano czestoskurcz nadkomorowy,
obnizong funkcje skurczowg lewej komory oraz
kardiomiopatie wywotang tachykardig.

Interwencja:
Diltiazem dozylnie 15 mg, nastepnie 20 mg
Kardiowersja dwufazowa

Amioderon 150 mg bolus, nastgpnie 360/6h oraz
540 mg/18h

furosemid
spironolactone
bisoprolol

38-letnia pacjentka, przyjeta w 37 tygodniu cigzy, skarzaca sie na dusznosci oraz palpitacje, bez stwierdzonych
wczesnie choréb uktadu krazenia. Podczas pierwszej cigzy poronita w 24 tygodniu, podczas drugiej
w 28 tygodniu, pacjentka doniosta trzecig cigze, czwarta cigzg skonczyta sie poronieniem w 12 tygodniu.

Pacjentka przy przyjeciu do szpitala charakteryzowata sie ci$nieniem tetniczym na poziomie 130/70, pulsem
220 bpm oraz czgstoscig oddechéw 36/min, pozostate wyniki nie wykazywaty zadnych nieprawidtowosci. Wyniki
elektrokardiografii wykazaty czestoskurcz nadkomorowy, podejrzenie tachykardii z nawrotem przedsionkowo-
komorowym z dtugim odstepem RP. Echo serca wykazato poszerzenie lewej komory i lewego przedsionka,
globalng hipokinetyke lewej komory ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg o 26%, dysfunkcjg rozkurczowg lewej
komory 3. stopnia, umiarkowang niedomykalnoscig zastawki mitralnej i tagodng niedomykalnoscig zastawki
tréjdzielnej.

Interwencja i wyniki:

Nastepnie podano 15 mg diltiazemu dozylnie, nie uzyskano odpowiedzi i drugg dawke 20 mg diltiazemu podano
po 15 minutach, ale SVT nadal sie¢ utrzymywat. Poniewaz hemodynamika byla woéwczas niestabilna,
zdecydowano sie na wykonanie kardiowersji. Kardiowersja dwufazowa zostata wykonana natychmiast w sposéb
stopniowy (100 J, 150 J, 200 J), konwersja do rytmu zatokowego nie nastgpita. Pacjentka zaczeta
przedwczes$nie rodzi¢, dziecko pomimo préb reanimacji nie przezyto. Pacjentke przeniesiono na oddziat
intensywnej terapii wiencowej, gdzie podano jej dozylnie 150 mg amioderonu, nastepnie 360 mg/6h praz 540
mg/18h. Stan chorej sie ustabilizowat, zostata wypisana z czestoscig rytmu komorowego na poziomie 130 bpm
z przepisanym furosemidem, spironolaktonem oraz bisoprololem.

Szlosarczyk 2022
Zrédto finansowania:

brak informacji

Typ badania: opis przypadku

Cel badania: przedstawienie  nowatorskiego
podejécia w przezskérnym leczeniu ztozonej wady
zastawkowej serca u pacjenta niekwalifikujgcego sie
do operac;ji kardiochirurgicznej

Interwencja

furosemid 40 mg, torasemid 20 mg, bisoprolol 5 mg,
perindopril 5 mg, spironolakton 25 mg, kwas
acetylosalicylowy 75 mg, atorwastatyna 40 mg
Leczenie przezskérne — TAVI (implantacja zastawki
przezaortalnej),, wszczepienie przezcewnikowe
Mitraclip i Triclip.

Opis przypadku:

59-letni mezczyzna z przebytg chorobg wiencowa serca, zawatem miesnia sercowego (w 1993, 2011),
przezskérng angioplastykg prawej tetnicy wiencowej (2011, 2012), przewlektg chorobg nerek, uporczywym
trzepotaniem przedsionkéw, chioniakiem Hodgkina leczonym radioterapig i chemioterapig. Pomimo
optymalnego, maksymalnie tolerowanego leczenia farmakologicznego (furosemid 40 mg, torasemid 20 mg,
bisoprolol 5 mg, perindopril 5 mg, spironolakton 25 mg, kwas acetylosalicylowy 75 mg, atorwastatyna 40 mg)
zostat przyjety do szpitala z powodu zastoinowej niewydolnosci serca w IV klasie NYHA.

Interwencja i wyniki

Nastepnie zastosowano leczenie przezskdrne —w pierwszym etapie TAVI (implantacja zastawki przezaortalnej),
w drugim wszczepienie przezcewnikowe Mitraclip i Triclip. Wszczepiono przezcewnikowg zastawke aortalng
Portico (29 mm), stwierdzono resztkowy niewielki przeciek okotozastawkowy. Dwa tygodnie p6zniej wykonano
przezcewnikowa implantacje Mitraclip i Triclip i zaobserwowano znaczng redukcje zaréwno MR (2+/3+), jak
i TR (2+).

Wardill 2022

Typ badania: opis przypadku

Cel badania: opis z objawami grypopodobnymi,
o0golnym zmeczeniem, dusznosciami i przerywanymi
palpitacjami. W trakcie przyjecia do szpitala wykryto
czestoskurcz nadkomorowy, ktéry samoistnie ustgpit.

Opis przypadku:

40-letnia pacjentka z objawami grypopodobnymi, ogélnym zmeczeniem, dusznosciami i przerywanymi
palpitacjami. W trakcie przyjecia do szpitala wykryto czestoskurcz nadkomorowy, ktéry samoistnie ustapit.
W trakcie przyjecia podawano pacjentce, w matej dawce bisoprolol i poddano telemetrii. Wywotato to kilka
epizodéw pauz zatokowych, dlatego wstrzymano bisoprolol. Nastepnie pacjentka miata kolejne epizody
czestoskurczu nadkomorowego z bezobjawowymi pauzami zatokowymi oraz niestabilno$cig hemodynamiczng,
raz wymagajgcego kardiowersji chemicznej z adenozyna, a drugi z DCCV (direct current cardioversion).
Interwencja i wyniki:

Wyniki dalszych badan wykazaty nieprawidiowe pogrubienie prawej $ciany przedsionka i przegrody
weztami zaotrzewnowymi. CT PET Scan wykazat chtoniaka. Biopsje szpiku kostnego i jajnika potwierdzity
chioniaka rozlanego z duzych komoérek B. Biorgc pod uwage tachy-brady arytmie i rozpoznanie chtoniaka
z zajeciem serca. Stwierdzono, ze nalezy rozpoczg¢ sterydy w wysokich dawkach i monitorowa¢ wszelkie
dalsze zaburzenia rytmu. Pacjentka rozpoczeta chemioterapie R-CHOP i przyjmowanie wysokich dawek
metotreksatu. Stan kliniczny pacjentki ulegt poprawie bez dalszych zaburzen rytmu serca i zostata wypisana
do domu, obecnie jest w stanie remisji
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3.4. Omobwienie wynikéw badan

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 publikacje — opisy przypadkow - odnoszace sie do stosowania bisoprololu
u dorostych pacjentéw z czestoskurczem nadkomorowym lub migotaniem przedsionkow.

W odnalezionych opisach przypadkéw bisoprolol stosuje sie podczas zdiagnozowania tachyarytmii (w tym
czestoskurczu nadkomorowego), wspotwystepujgcego z innymi  opisanymi chorobami. W publikacji
Panpruang 2021, skupiajacej sie na leczeniu AIWS, zastosowanie bisoprololu wraz 2z lekiem
przeciwpadaczkowym pozwolit na uregulowanie pracy serca. Po przerwaniu leczenia bisoprololem nie
stwierdzono nawrotu tachyarytmii. W opisie Setiadi 2019 po stabilizacji stanu pacjentki za pomocg amioderonu
zostata wypisana ze szpitala z przepisanymi lekami, w tym bisoprololem, w celu utrzymania jej stanu. W publikaciji
Szlosarczyk 2022, pomimo przyjmowania siedmiu réznych substancji czynnych (w tym bisoprololu) pacjent zostat
przyjety do szpitala z powodu zastoinowej niewydolnosci serca w IV klasie NYHA. W Wardill 2022 opisano
przypadek kobiety, u ktérej stosowanie bisoprololu w czestoskurczu nadkomorowym wywotato kilka epizodow
pauz zatokowych, dlatego ze wzgledéw bezpieczenstwa pacjentki przerwano podawanie bisoprololu.

Nie odnaleziono badan dotyczacych stosowania bisoprololu z tachyarytmig nadkomorowg u pacjentéw
pediatrycznych.
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4. Zrodia

Badania pierwotne i wtérne

Panpruang P., Wongwandee M., et al., Alice in Wonderland SyndromeLike Seizure and Refractory
Panpruang 2021 Supraventricular Tachycardia, Case Rep Neurol 2021;13:716—-723

DOI: 10.1159/000519509

Yamashita T, lkeda T, Akita Y. Comparison of heart rate reduction effect and safety between
bisoprolol transdermal patch and bisoprolol fumarate oral formulation in Japanese patients with
persistent/permanent atrial fibrillation (BISONO-AF study). J Cardiol. 2019 May;73(5):386-393. doi:
10.1016/j.jjcc.2018.11.009.

Yamashita 2019

Setiadi |., Larasati A., et al., A-38 years old multiparous women with supraventricular tachycardia,
Setiadi 2019 cardiomyopathy and recurrent pregnancy loss: Is it tachycardia-induced cardiomyopathy?, Journal
of Arrhytmia 2019

Wardil T., Diamondali S., et al., Arrhythmia as a herald sign for cardiac lymphoma in a young and
Wardill 2022 immunocompetent patient, 2022

10.1136/heartjnl-2022-BCS.31

Rekomendacje kliniczne

National Health Service, Children’s Acute Transport Service, Clinical Guidelines Supraventricular

NHS 2022 Tachycardia, 2022

Pozostate publikacje

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych
Obwieszczenie MZ | lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 wrzesnia 2012 r.
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5. Zalaczniki

5.1. Wykaz lekéw zawierajacych oceniane substancje czynne finansowane ze srodkéw publicznych
w ramach ocenianego wskazania

Tabela 5. Produkty lecznicze zawierajace oceniane substancje czynne

Substancja Nazwa postac i Zawartos¢ LD THE L CELTED U REE) 4
. nna‘ dawpka R et Kod EAN ucz CHB cD WLF objetych pozarejestracyjnych PO WD$
y P refundacja objetych refundacja
A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym
Grupa limitowa: 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego
Bisoprolol Corectin 10, tabl.
fumarate powl., 10 mg 60 szt. 05909991066529 13,98 14,68 19,87 19,87 ryczatt 6,40
Bisoprolol Corectin 5, tabl.
fumarate powl., 5 mg 60 szt. 05909991066420 6,99 7,34 10,61 10,61 ryczatt 3,20
Bisoprololi Bisoprolol VP,
30 szt. 05909991152017 6,91 7,26 10,53 10,53 ryczatt 3,20
fumaras tabl., 10 mg
Bisoprololi Bisoprolol VP,
fumaras tabl., 5 mg 30 szt. 05909991151911 3,46 3,63 5,48 5,48 ryczatt 3,20
Bisoprololi ) Bisoratio 10, tabl., 30 szt. 05909991015114 | 7,72 8,11 11,38 11,38 ryczatt | 3,20
fumaras 10 mg
Bisoprololi Bisoratio 5, tabl., 5
fumaras mg 30 szt. 05909991015015 4,70 4,94 6,79 5,94 We wszystkich chvarvimie ryczatt 4,05
Bisoprololi Coronal 10, tabl zarejestrowanych nadko)r/no}:owe -
' ' 30 szt. 05909990633852 7,02 7,37 10,64 10,64 wskazaniach na o . ryczatt 3,20
fumaras powl., 10 mg L . u pacjentow powyzej
dzien wydania 6 roku 2ycia
Bisoprololi | Coronal 5, tabl. 30 szt. 05909990633791 | 4,05 4,25 6,11 5,94 decyzji ryczatt | 3,37
fumaras powl., 5 mg
Bisoprololi Sobycor, tabl, 30 szt 05909991097523 | 9,32 9,79 13,05 11,89 czalt | 4,36
fumaras powl., 10 mg ' ' ' ’ ' ry ’
Bisoprololi Sobycor, tabl. 60 szt. 05909991097554 | 18,63 | 19,56 24,75 23,78 ryczatt | 7,37
fumaras powl., 10 mg
Bisoprololi Sobycor, tabl.
fumaras powl., 5 mg 30 szt. 05909991097400 4,65 4,88 6,73 5,94 ryczatt 3,99
Bisoprololi Sobycor, tabl.
60 szt. 05909991097448 9,32 9,79 13,05 11,89 ryczatt 4,36
fumaras powl., 5 mg
Bisoprololym | Bicardef 10 mg, 60 tabl. 05909991197049 | 16,85 | 17,69 22,88 22,88 ryczatt | 6,40
tabl. powl., 10 mg
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Bisoprololym |  Bicardef 10 mg, 90 tabl. 05909991197056 | 25,27 26,53 33,18 33,18 ryczalt | 9,60
tabl. powl., 10 mg

Bisoprololum |  Bicardefs mg, 60 tabl. 05909991197070 8,42 8,84 12,12 11,89 ryczatt | 3,43
tabl. powl., 5 mg

Bisoprololym |  Bicardef5mg, 90 tabl. 05909991197063 | 12,64 13,27 17,54 17,54 ryczatt | 4,80
tabl. powl., 5 mg

Bisoprololym | €ronal 10, tabl. 60 tabl. 05909990633869 | 14,84 15,58 20,77 20,77 ryczalt | 6,40

powl., 10 mg
Bisoprololum C‘;'c‘)’wnf" g'r%b" 60 tabl. 05909990633807 7,42 7,79 11,06 11,06 ryczatt | 3,20

Skréty: UCZ — urzedowa cena zbytu, CHB — cena hurtowa brutto, CD — cena detaliczna, WLF — Wysoko$¢ limitu finansowania, PO — poziom odptatnosci, WDS — wysoko$¢é doptaty $wiadczeniobiorcy

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 wrzesnia 2022 r.
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Wczesniejsze opracowania Agencji

Nr Raportu Agencji

Tytut

AOTM-BP-434-7/2014

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego -
Stosowanie bisoprololu we wskazaniu pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia.

0T.434.54.2016

Bisoprolol we wskazaniu: tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentow powyzej 6 r. z. Opracowanie
na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych
dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

0T.4321.39.2019

Bisoprolol we wskazaniu: tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentow powyzej 6 r. z. Opracowanie
na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekéw zawierajgcych
dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

5.3

. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 6. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data wyszukiwania: 17.08.2022 r.) — data odcigcia: 01.2019r.

Nr Kwerenda Liczba rekordéw
1 "Tachycardia, Supraventricular"[Mesh] 8,313
2 tachycard*[Title/Abstract] 67,826
3 tachyarrhytm*[Title/Abstract] 18
4 atrial[Title/Abstract] 180,957
5 supraventricul*[Title/Abstract] 12,846
6 "Atrial Flutter"[Mesh] 6,23
7 "Atrial Fibrillation"[Mesh] 66,657
8 "Atrial fibrillation, familial 1" [Supplementary Concept] 4
9 fibrillati*[Title/Abstract] 112,541
10 flutte*[Title/Abstract] 10,314
11 (((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR 170.012
(tachycard*[Title/Abstract]) '
12 ((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR 9967
(tachycard*[Title/Abstract])) AND (supraventricul*[Title/Abstract]) ’
13 ((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR 96.363
(tachycard*[Title/Abstract])) AND (atrial[Title/Abstract]) ’
(((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR
14 (tachycard*[Title/Abstract])) AND (atrial[Title/Abstract])) OR (((((flutte*[Title/Abstract]) OR 101.626
(fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND '
(supraventricul*[Title/Abstract]))
15 (("Tachycardia, Supraventricular'[Mesh]) OR ("Atrial Flutter'[Mesh])) OR ("Atrial fibrillation, familial 1" 14012
[Supplementary Concept]) ’
(("Tachycardia, Supraventricular'[Mesh]) OR ("Atrial Flutter'[Mesh])) OR ("Atrial fibrillation, familial 1"
[Supplementary Concept])) OR ((((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR
16 (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND (atrial[Title/Abstract])) OR 106,149
(((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR
(tachycard*[Title/Abstract])) AND (supraventricul*[Title/Abstract])))
17 "Bisoprolol"[Mesh] 1,183
bisoprolol[Title/Abstract] OR concor[Title/Abstract] OR Bisoprolol Fumarate[Title/Abstract] OR Bisoprolol
18 Hydrochloride[Title/Abstract] OR EMD-33512[Title/Abstract] OR EMD33512[Title/Abstract] OR EMD 1719
33512[Title/Abstract] OR CL297939[Title/Abstract] OR CL 297939[Title/Abstract] OR CL- ’
297939[Title/Abstract]
19 bisoprololum[Title/Abstract] 2
((bisoprololum([Title/Abstract]) OR (bisoprolol[Title/Abstract] OR concor[Title/Abstract] OR Bisoprolol
20 Fumarate[Title/Abstract] OR Bisoprolol Hydrochloride[Title/Abstract] OR EMD-33512[Title/Abstract] OR 2
EMD33512[Title/Abstract] OR EMD 33512[Title/Abstract] OR CL297939[Title/Abstract] OR CL
297939[Title/Abstract] OR CL-297939[Title/Abstract])) OR ("Bisoprolol"[Mesh])
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21

(((bisoprololum[Title/Abstract]) OR (bisoprolol[Title/Abstract] OR concor[Title/Abstract] OR Bisoprolol
Fumarate[Title/Abstract] OR Bisoprolol Hydrochloride[Title/Abstract] OR EMD-33512[Title/Abstract] OR
EMD33512[Title/Abstract] OR EMD 33512[Title/Abstract] OR CL297939[Title/Abstract] OR CL
297939[Title/Abstract] OR CL-297939[Title/Abstract])) OR ("Bisoprolol"[Mesh])) AND (((("Tachycardia,
Supraventricular'[Mesh]) OR ("Atrial Flutter"[Mesh])) OR (“Atrial fibrillation, familial 1" [Supplementary
Concept])) OR ((((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract]))
OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND (atrial[Title/Abstract])) OR (((((flutte*[Title/Abstract]) OR
(fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND
(supraventricul*[Title/Abstract]))))

117

22

(((bisoprololum[Title/Abstract]) OR (bisoprolol[Title/Abstract] OR concor[Title/Abstract] OR Bisoprolol
Fumarate[Title/Abstract] OR Bisoprolol Hydrochloride[Title/Abstract] OR EMD-33512[Title/Abstract] OR
EMD33512[Title/Abstract] OR EMD 33512[Title/Abstract] OR CL297939[Title/Abstract] OR CL
297939[Title/Abstract] OR CL-297939[Title/Abstract])) OR ("Bisoprolol"[Mesh])) AND (((("Tachycardia,
Supraventricular'[Mesh]) OR (“"Atrial Flutter"[Mesh])) OR ("Atrial fibrillation, familial 1" [Supplementary
Concept])) OR ((((((flutte*[Title/Abstract]) OR (fibrillati*[Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract]))
OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND (atrial[Title/Abstract])) OR (((((flutte*[Title/Abstract]) OR
(fibrillati*[ Title/Abstract])) OR (tachyarrhytm*[Title/Abstract])) OR (tachycard*[Title/Abstract])) AND
(supraventricul*[Title/Abstract])))), from 2019/10/4 - 2022/8/10

30

Tabela 7. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data wyszukiwania: 17.08.2022 r.) — data odci

ecia: 01.2019r.

Nr Kwerenda Liczba rekordow
1 atrial fibrillation/ or exp chronic atrial fibrillation/ or exp experimental atrial fibrillation/ or exp new-onset

atrial fibrillation/ or exp paroxysmal atrial fibrillation/ or exp permanent atrial fibrillation/ or exp persistent 104608

atrial fibrillation/

2 heart atrium flutter/ or exp heart atrium arrhythmia/ 164107
3 lor3oré 164107
4 "tachycard*".ab,kf,ot,ti. 94149
5 "tachyarrhytm*".ab,kf,ot,ti. 93
6 atrial.ab,kf,ot,ti. 262238
7 "supraventricul*".ab,kf,ot,ti. 15514
8 "fibrillati*".ab,kf,ot,ti. 180759
9 "flutte*".ab,kf,ot,ti. 14801
10 6or7orl0orll 257825
11 8 and 12 163979
12 9 and 12 12475
13 13 or 14 169919
14 5or 15 233428
15 "bisoprol*".ab,kf,ot,ti. 3136
16 fumarate.ab,kf,ot,ti. 15987
17 hydrochloride.ab,kf,ot,ti. 54949
18 18 or 19 70763
19 17 and 20 140
20 EMD-33512.ab,kf,ot,ti.
21 EMD33512.ab,kf,ot,ti. 0
22 EMD 33512.ab,kf,ot,ti.
23 (CL297939 or CL 297939 or CL-297939).ab,kf,ot,ti. 0
24 concor.ab,kf,ot,ti. 132
25 2 0r 17 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 11853
26 16 and 27 1746
27 limit 28 to yr="2019 -Current" 651

Tabela 8. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data wyszukiwania: 17.08.2019 r.) — data odciecia: 01.2019r.

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 MeSH descriptor: [Tachycardia 309
#2 MeSH descriptor: [Atrial Flutter] explode all trees 395
#3 MeSH descriptor: [Atrial Fibrillation] explode all trees 5214
#4 MeSH descriptor: [Bisoprolol] explode all trees 392
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#5 (tachycard*):ti ab kw 9184
#6 (tachyarrhytm®):ti ab kw 3
#7 (flutte*):ti ab kw 1639
#8 (fibrillati*):ti ab kw 16272
#9 #5 OR #6 OR #7 OR #8 23573
#10 (supraventricul*):ti ab kw 1648
#11 (atrial):ti ab kw 19360
#12 #9 AND #10 1335
#13 #9 AND #11 14855
#14 #12 OR #13 15418
#15 #1 OR #2 OR #3 5591
#16 #14 OR #15 15448
#17 (bisoprolo*):ti ab kw 1040
#18 (fumarate):ti ab kw 21407
#19 #17 AND #18 69
#20 (concor):ti ab kw 22
#21 (EMD-33512):ti,ab,kw OR (EMD33512):ti,ab,kw OR (EMD 33512):ti,ab,kw 2
#22 (CL 297939):ti,ab,kw OR (CL297939):ti,ab,kw OR (CL-297939):ti,ab,kw 1
#23 #4 OR #17 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 1046
#24 #16 AND #23 with Publication Year from 2019 to 2022 20
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