Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2024 z dnia 4 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
carvedilolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. zastoinowa niewydolnos¢ serca
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL —
u dzieci do 18. roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  carvedilolum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: zastoinowa niewydolnosc¢ serca w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku Zycia.

Uzasadnienie

Karwedilol jest lekiem powszechnie stosowanym w zastoinowej niewydolnosci
serca u dorostych. Dowody naukowe na stosowanie karwedilolu u dzieci
sq bardzo ograniczone, jednak sugerujg, Ze stosowanie leku moze byc¢ korzystne
u dzieci z zastoinowq niewydolnosciq serca.

Rada Przejrzystosci pozytywnie zaopiniowata zasadnos¢ kontynuacji refundacji
karwedilolu we wskazaniu pozarejestracyjnym: ,,zastoinowa niewydolnosc serca
w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18. roku zycia” w dniu
5 lipca 2021 r. (opinia nr 86/2021).

W wyniku aktualizacji analizy Agencji nie odnaleziono nowych przeglgdow
systematycznych ani badan klinicznych dotyczgcych stosowania karwedilolu
w leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca u pacjentow do 18. roku Zycia.
Tym samym w ocenie Rady nie wystgpity okolicznosci, ktore uzasadniataby
zaprzestanie finansowania ww. leku w omawianych wskazaniach.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2024 z dnia 04.06.2024 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.18.2024
“Karwedilol we wskazaniu: zastoinowa niewydolnosc¢ serca w przypadkach innych niz okreslone w ChPL — u dzieci
do 18. roku zycia” (ukoriczonego przez analitykow Agencji 31.05.2024 r.).



