Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw 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 uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  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.

Produkt leczniczy w postaci syropu zawierajqcy substancje czynng salbutamol byt
oceniany w przedmiotowym wskazaniu takze w 2013, 2015, 2018 i 2021 roku.
W 2013 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywnqg opinie dotyczgcg
finansowania produktow leczniczych zawierajgcych salbutamol w bradykardii
u dzieci do 18 roku zycia.

W 2015 roku Rada uznata dalsze finansowanie ze srodkow publicznych
za niezasadne, uzasadniajgc swoje stanowisko w sposob nastepujgcy:
,Salbutamol skutecznie przyspiesza rytm zatokowy, ale brakuje dowodow
na korzysc i bezpieczenstwo jego stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji”.

W 2018 roku Rada wydata z kolei opinie pozytywnq dotyczqcq stosowania
salbutamolu w w/w wskazaniu uzasadniajgc leczenie , praktykqg kardiologow
dzieciecych oraz mozliwym opdznieniem w implantacji uktadu stymulujgcego
na skutek przyjmowania salbutamolu”.

W 2021 roku Rada wydata opinie negatywnq uzasadniajgc jq brakiem
wytycznych i algorytmow odnoszgcych sie do stosowania salbutamolu
w ocenianym wskazaniu oraz brakiem dowodow naukowych o dobrej jakosci
potwierdzajgcych takg praktyke.
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Dowoddw takich nie odnaleziono takze w trakcie obecnej aktualizacji raportu
AOTMIT tj. nie zidentyfikowano zadnych nowych publikacji, wynikow badan,
zalecen dotyczgcych stosowania salbutamolu w ww. wskazaniu.

Z poprzednich raportow AOTMIT (0T.4321.4.2018) wynika jednak, ze lek
ma ugruntowana pozycje w leczeniu dzieci z bradykardiq w Polsce, uzyskat
pozytywngqg opinie eksperta leczqcego zaburzenia rytmu serca u dzieci i stanowi
uzupetnienie dostepnej i refundowanej farmakoterapii w ww. wskazaniu.
Dodatkowo utrzymanie jego refundacji w ww. wskazaniu, przy bardzo matej
grupie docelowej i niskiej cenie zakupu oraz wobec faktu, Zze leczenie nim jest
ograniczone w czasie (nie jest terapiq docelowq) ma znikome znaczenie dla
budzetu ptatnika.

Gtowne argumenty decyzji

e Ugruntowana pozycja leku w polskiej kardiologii dzieciecej.

e Znikomy wptyw utrzymania refundacji na budZet wobec matej grupy
docelowej pacjentow i niskiej ceny leku.

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 srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.19.2024 (aneks
do opracowania nr 0T.4321.34.2021) ,Salbutamol we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia”; data
ukoriczenia: 13.06.2024 r.



