Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2024 z dnia 2 wrze$nia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg 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  czynnqg  theophyllinum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia.

Uzasadnienie

W dniu 4 pazdziernika 2021 roku Rada Przejrzystosci wydata negatywnq opinie
(nr 139/2021) w przedmiocie kontynuacji refundacji lekéow zawierajgcych
substancje czynng theophyllinum w ocenianym wskazaniu. Niniejsza opinia
stanowi aktualizacje poprzednich opracowan pod kgtem nowych wytycznych
praktyki klinicznej oraz dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazanej technologii medycznej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.37.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4321.36.2021)
,Teofilina we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18. roku zycia”, data ukonczenia: 28.08.2024 r.
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