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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z
pozn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z pézn. zm.)V i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyroboéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizycznej.
Zakres wylgczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Wykaz wybranych skrétéow

ACCP
Agencja/ AOTMIT
AHA
AT

CD
CHB
ChPL
CZN
EACTS
EMA
ESC
GTIN
HRS

ICD-10
Komparator
Lek

Mz
NFZ
POAF
POTS
PO
PTK

SPERRI

Technologia

ucz
URPL

Ustawa o refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

wWD$S
WLF

American College of Clinical Pharmacy

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

American Heart Association

Czestoskurcz przedsionkowy

Cena detaliczna

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka produktu leczniczego

Cena zbytu netto

Europejskie Stowarzyszenie Chirurgii Kardiotorakalnej
Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne

GTIN - Globalny Numer Jednostki Handlowej (ang. Global Trade Item Number)
Heart Rhythm Society

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International Classification
of Diseases)

Interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2022 poz.
2301)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Pooperacyjne migotanie przedsionkéw (ang. postoperative atrial fbrillation)
Zesp6t posturalnej tachykardii ortostatycznej

Poziom odptatnosci

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

Najkrotszy preekscytowany odstep RR podczas migotania przedsionkow

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy o $wiadczeniach lub Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o
refundaciji

Urzedowa cena zbytu
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.).

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(z 2024 r., poz. 146, z p6zn. zm.)

Woysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

Wysokos$¢ limitu finansowania
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1. Przedmiot i historia zlecenia

W zwigzku z art. 40 pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930, z pdzn. zm.) niniejsze
opracowanie stanowi aktualizacje opracowania nr OT.4221.31.2021 (bedacego aktualizacja opracowania
nr OT.4321.16.2018), na podstawie ktérego zostata wydana pozytywna Opinia Rady Przejrzystosci nr 168/2021
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych substancji czynnej propafenonum
we wskazaniach:
¢ nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL;
e nadkomorowe zaburzenia rytmu serca — profilaktyka nawrotow;
e zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia;
e komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia.
Warto nadmieni¢, iz wskazania do stosowania leku okreslone w ChPL Polfenon to:
e Objawowe tachyarytmie nadkomorowe:
o czestoskurcz weztowy;
o czestoskurcz nadkomorowy u pacjentéw z zespotem Wolfa-Parkinsona-White'a (WPW);
o napadowe migotanie przedsionkow.
e Zagrazajgca zyciu, ciezka, objawowa tachyarytmia komorowa?.
Niniejszy raport stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
e istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
¢ istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianegj
technologii medyczne;j.

Szczegotowy wykaz lekéw zawierajgcych oceniang substancje finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w zatgczniku 5.1 do niniejszego aneksu.

Szczegoly dotyczgce ostatnich opinii wydanych przez Rade Przejrzystosci przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Rekomendacje Agencji dotyczace wnioskowanej technologii

Nr i data wydania Opinie RP

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekéw zawierajgcych substancje czynng
propafenonum we wskazaniach pozarejestracyjnych: nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz
okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca — profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w
zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne
Opinia Rady niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia.
Przejrzystosci nr Uzasadnienie

168/2021 z dnia

15.11 2021 1.+ Propafenon jest lekiem skutecznie zmniejszajgcym czestos¢ arytmii zarébwno komorowych i nadkomorowych.
A1 r.

Jest stosowany od dziesiecioleci. Lek ten dziata jednak proarytmicznie i w zwigzku z tym wytyczne ograniczaja
jego zastosowanie u chorych z przerostem lub uszkodzeniem lewej komory. W aktualnych wytycznych
klinicznych European Society of Cardiology (ESC 2020) propafenon jest nadal wymieniany jako lek stuzacy
do terapii zaburzen rytmu serca, na rowni z flekainidem, amiodaronem czy dofetilidem. Niniejsza opinia jest
zgodna z poprzednia, pozytywng Opinig Rady Przejrzystosci nr 353/2018.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji produktéw leczniczych, zawierajgcych
substancje czynng propafenonum we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego,
tj.: nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca
— profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18

Opi.nia Rad’y_ roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia.
Przejrzystosci Uzasadnienie
nr 353/2018 z dnia - . . . . . . . . . .
20.12.2018 r.** Propafenon jest w praktyce klinicznej skutecznym i bezpiecznym lekiem we wnioskowanej populacji. Zgodnie

z wytycznymi European Society of Cardiology (ESC 2016) w terapii zaburzen rytmu serca propafenon
wymianiany jest na réwni z lekami takimi jak: prokainamid, flekainid, amiodaron, dofetilid, ibutilid. Propafenon
przeciwwskazany jest przy chorobie niedokrwiennej serca lub zmniejszonej LVEF, lecz to przeciwkazanie
rzadko dotyczy wnioskowanej populacji.

*  https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/off/2018/ORP/U 48 500 181220 opinia 353 propafenonum off-label cykl.pdf, data  dostepu:
25.09.2024 r.

**  https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/off/l2021/ORP/U 51 302 15112021 o 168 propafenonum off-label cykl zacz.pdf, data dostepu:
08.11.2024 r.

1 https:/irejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, data odcztu: 07.10.2024 r.
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Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
= istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
= istnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medycznej.

2. Rekomendacje i wytyczne Kkliniczne dot. wnioskowanej
technologii

W dniu 26.09.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem bylo zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu nr OT.4221.31.2021.

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej przeszukano nastepujgce zrodia:

e polskie: Polskie Towarzystwo Kardiologiczne — PTK (https://ptkardio.pl/),

e ogolnoeuropejskie i/lub  miedzynarodowe: European Society of Cardiology - ESC
(https://www.escardio.org/),

e amerykanskie: American Heart Association — AHA (https://professional.heart.org/en/).

Wykorzystano nastepujgce stowa kluczowe: zaburzenia rytmu serca, arytmia, nadkomorow*, arrhythmia,
supraventricular, atrial, fibrillation, tachycardia, propafenon.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowej
(https://www.google.com/).

W ramach powyzszego wyszukiwania odnaleziono wytyczne europejskie (ESC 2024, ESC 2022) i amerykanskie
(ACC/ AHA/ ACCP/ HRS 2023).

Odnalezione dokumenty wskazujg propafenon jako opcje leczenia w przypadku farmakologicznej kardiowers;ji
migotania przedsionkéw oraz w celu dtugotrwatego utrzymania rytmu zatokowego (ESC 2024, ACC/ AHA/ ACCP/
HRS 2023), a takze w leczeniu pacjentek ciezarnych z migotaniem przedsionkéw (ESC 2024).

Wytyczne ESC 2022 dotyczgce postepowania u pacjentdw z komorowymi zaburzeniami rytmu serca
oraz zapobiegania nagtej Smierci sercowej nie wskazujg propafenonu w Zzadnym z zaleceh. Wymieniajg
go jedynie w czesci dotyczacej leczenia farmakologicznego pacjentek ciezarnych, jako lek, dla ktérego dowody
$g niewystarczajgce.

Szczegoly przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Przeglad wytycznych klinicznych dotyczacych zastosowania propafenonu w ocenianych wskazaniach

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Wytyczne Kkliniczne leczenia migotania przedsionkéw opracowane przez Europejskie
Towarzystwo Kardiologiczne (ESC) we wspoétpracy z Europejskim Stowarzyszeniem Chirurgii
Kardiotorakalnej (EACTS)

Ponizej opisano wytyczne odnoszace sie do zastosowania propafenonu:
Farmakologiczna kardiowersja migotania przedsionkéw

Dozylne podanie flekainidu lub propafenonu jest zalecane, gdy pozadana jest farmakologiczna
kardiowersja migotania przedsionkéw, ktére niedawno wystagpity, z wytaczeniem pacjentow z
ciezkim przerostem lewej komory, niewydolnoscig serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg lub
chorobg wiehcowa. [l A]

ESC 2024
(Europa) Pojedyncza samodzielnie podana doustna dawka flekainidu lub propafenonu (metoda “pigutki w

kieszeni”) powinna by¢ rozwazana w przypadku kardiowersji prowadzonej przez pacjenta u
wybranych pacjentéw z rzadkimi napadami napadowego migotania przedsionkéw, po ocenie
skutecznosci i bezpieczenstwa oraz z wytgczeniem pacjentéw z cigzkim przerostem lewej komory,
niewydolnoscig serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa lub chorobg wiencows [lla B].

Leki przeciwarytmiczne w celu dtugotrwatego utrzymania rytmu zatokowego

Flekainid lub propafenon sg zalecane u pacjentéw z migotaniem przedsionkédw wymagajgcym
dtugoterminowej kontroli rytmu w celu zapobiegania nawrotom i postepowi migotania przedsionkow,
z wylgczeniem pacjentéw z uposledzong funkcjg skurczowa lewej komory, ciezkim przerostem lewej
komory lub chorobg wiencows [l A].
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Jednoczesne stosowanie beta-blokera, diltiazemu lub werapamilu powinno byé rozwazane u
pacjentéw z migotaniem przedsionkéw leczonych flekainidem lub propafenonem, aby zapobiec
przewodzeniu 1:1, jesli ich rytm przeksztatci sie w trzepotanie przedsionkow [lla C].

Leczenie pacjentek ciezarnych z migotaniem przedsionkéw

Flekainid lub propafenon mozna rozwazy¢ w celu diugoterminowej kontroli rytmu serca w cigzy, jesli
leki kontrolujgce czestos¢ akcji serca sg nieskuteczne lub nie sg tolerowane, w celu tagodzenia
objawoéw i poprawy wynikéw rozwojowych matki i ptodu. [lib, C]

Klasa rekomendaciji

Klasa I: Dowody i/lub ogdlna zgoda, ze leczenie lub procedura sg korzystne, uzyteczne i
skuteczne. Sformufowanie: ,Jest zalecane” lub ,Jest wskazane”.

Klasa Il: Sprzeczne dowody i/lub rozbiezno$c¢ opinii na temat przydatno$ci/skuteczno$ci leczenia
lub procedury.

Klasa lla: Przewaga dowodow/opinii przemawia za przydatnos$cig/skutecznoscig. Sformutowanie:
»~Powinno byc rozwazone”.

Klasa Ilb: Przydatno$¢/skuteczno$c jest mniej dobrze ustalona przez dowody/opinie.
Sformutowanie: ,Moze by¢ rozwazone”.

Klasa Ill: Dowody lub ogdlna zgoda, ze leczenie lub procedura nie sg uzyteczne/skuteczne, a w
niektorych przypadkach mogg by¢ szkodliwe. Sformutowanie: ,Nie jest zalecane”

Poziom dowoddéw:

Poziom dowodéw A: Dane pochodzgce z wielu randomizowanych badan klinicznych lub
metaanaliz.

Poziom dowodéw B: Dane pochodzgce z jednego randomizowanego badania klinicznego lub
duzych badan nierandomizowanych.

Poziom dowoddéw C: Konsensus opinii ekspertéw i/lub mate badania, badania retrospektywne,
rejestry.

ESC 2022
(Europa)

Wytyczne European Society of Cardiology dotyczace postepowania u pacjentow
z komorowymi zaburzeniami rytmu serca oraz zapobiegania nagtej Smierci sercowej

Propafenon nie zostat wskazany w zadnym z zalecen klinicznych.
Zostat wymieniony jedynie w czesci dotyczacej populacji kobiet w cigzy i kardiomiopatii potogowe;j.
W opisie dotyczacym stosowanych lekéw wskazano:

Zaleca sie sprawdzanie danych dotyczgcych lekéw i ich bezpieczenstwa przed wigczeniem nowego
leku w trakcie cigzy, zgodnie z Wytycznymi ESC dotyczgacymi postepowania w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego w cigzy z 2018 roku. Na podstawie tego mozna podsumowac¢ AAD
w nastepujgcy sposob:

« Dobrze tolerowane: sotalol, werapamil w postaci doustne;j.
« Stosuj jedynie, jesli potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko: bisoprolol, karwedilol,

digoksyna, diltiazem (mozliwe dziatanie teratogenne), dyzopiramid (skurcze macicy), flekainid,
lidokaina, metoprolol, nadolol, propranolol, werapamil w postaci dozylnej, chinidyna.

« Niewystarczajgce dane: iwabradyna, meksyletyna, propafenon, wernakalant.
» Przeciwwskazane: amiodaron, atenolol, dronedaron.

Sita zalecen:

nie dotyczy

Klasy zaleceh:

nie dotyczy

ACC/ AHA/ ACCP/ HRS 2023
(Stany Zjednoczone)

Wytyczne diagnostyki i leczenia migotania przedsionkéw opracowane przez American
College of Cardiology (ACC), American Heart Association Joint Committee on Clinical
Practice (AHA), American College of Clinical Pharmacy (ACCP) i Heart Rhythm Society (HRS).

Ponizej opisano zalecenia odnoszace sie do zastosowania propafenonu:
Kardiowersja farmakologiczna:

W  przypadku pacjentdbw z nawracajagcym migotaniem przedsionkdéw wystepujgcym poza
Srodowiskiem szpitalnym, podejscie ,pigutki w kieszeni” z pojedynczg doustng dawka flekainidu lub
propafenonu w potgczeniu z lekiem blokujgcym wezet przedsionkowo-komorowy jest uzasadnione
w przypadku kardiowersji farmakologicznej, jesli wczesniej przeprowadzono badanie w warunkach
monitorowanych. [2a, A]

Specyficzna terapia lekowa w celu dtugotrwatego utrzymania rytmu zatokowego

U pacjentéw z migotaniem przedsionkow i bez wczesniejszego zawatu serca lub ze znang lub
podejrzewang znaczng strukturalng chorobg serca, blizng lub widknieniem komor, rozsadne jest
stosowanie flekainidu lub propafenonu w celu dtugotrwatego utrzymania rytmu zatokowego. [2a, A]

U pacjentéw z wczesniejszym zawatem serca i/lub znaczng strukturalng chorobg serca, w tym
niewydolnoscig serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa (LVEF <40%), nie nalezy podawac
flekainidu i propafenonu ze wzgledu na ryzyko pogorszenia niewydolnosci serca, potencjalnego
dziatania proarytmicznego i zwiekszonej Smiertelnosci. [3, B-R]
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Rozpoczecie leczenia srodkami przeciwarytmicznymi w warunkach szpitalnych

U pacjentéow z migotaniem przedsionkéw, u ktérych rozpoczyna sie dawkowanie PITP flekainidu i
propafenonu z réwnoczesnym lekiem blokujgcym wezet przedsionkowo-komorowy, uzasadnione
jest przyjecie pierwszej dawki w placéwce, ktéra moze zapewni¢ ciggty monitoring
elektrokardiograficzny, biorgc pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia proarytmii. [2a, B-NR]

Wytyczne kliniczne dotyczace stosowania lekéw, takich jak propafenon, opieraja sie na
klasyfikacji zalecen (Class of Recommendation, COR) oraz poziomie dowodoéw (Level of
Evidence, LOE).

Klasyfikacja zalecen (Class of Recommendation - COR):

Klasa I: Dany sposéb postepowania jest korzystny i skuteczny. Zalecany do stosowania w
praktyce Klinicznej.

Klasa lla: Dane wskazujg, Ze dany sposob postepowania jest korzystny. Mozna rozwazyc¢ jego
stosowanie, cho¢ z mniejszg pewno$cig niz dla klasy I.

Klasa Ilb: Korzy$ci sg mniej pewne, a stosowanie zalezy od oceny indywidualnej sytuacji pacjenta.
Klasa Ill: Spos6b postepowania nie przynosi korzysci lub moze byc¢ szkodliwy.

Poziom dowododw (Level of Evidence - LOE):

Poziom A: Dane oparte na wynikach wielu randomizowanych badarn klinicznych (RCT) lub
metaanalizach, co daje wysokg pewno$c¢ skuteczno$ci.

Poziom B: Dane oparte na pojedynczym RCT lub duzych badaniach obserwacyjnych.

Poziom C: Dane oparte na opinii ekspertéw, mniejszych badaniach lub retrospektywnych analizach.

3. Wskazanie dowodéw naukowych

3.1.1. Wyszukiwanie dowodéw naukowych

Analitycy Agenciji przeprowadzili aktualizacje przegladu systematycznego przeprowadzonego w 2021 roku w celu
odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych zawierajgcych propafenon w ocenianych wskazaniach. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu
07.10.2024 r. w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed), EMBASE oraz Cochrane Library. Jako date
odciecia przyjeto dzien 20 pazdziernika 2021 r., tj. do aneksu wigczano badania opublikowane po dacie
wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu nr OT.4221.31.2021.

Ponizej przedstawiono kryteria wtgczenia badan do analizy:

Populacja: pacjenci z jednym z ponizszym wskazan:

* nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL;

* nadkomorowe zaburzenia rytmu serca — profilaktyka nawrotéw;

» zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia;
» komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia.
Interwencja: propafenon.

Komparator: nie ograniczano.

Punkty koncowe: dotyczgce skutecznosci i/lub bezpieczenstwa stosowania propafenonu w analizowanej
populacji pacjentow.

Typ badan: opracowania wtérne (przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy), w przypadku nieodnalezienia
przegladéw systematycznych do analizy witgczane bedg dowody naukowe pochodzgce z nizszego poziomu.

Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim; petne teksty publikacji.

Nie wigczano abstrakiow i publikacji zawierajgcych wytgcznie opis metodyki badania oraz stanowigcych
komentarz/list do artykutéw opublikowanych.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku w rozdz. Btad! Nie mozna odnalez¢ z
rédla odwotania. do niniejszego opracowania.

3.1.2. Opis badan wiaczonych do analizy

Do niniejszego przeglagdu wtgczono nastepujgce publikacje:
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e Bray 2023 — przeglad systematyczny z metaanalizg wykonany przez The Cochrane Collaboration majacy
na celu ocene doustnych lekdw przeciwarytmicznych klasy | i Ill stosowanych do utrzymania rytmu
zatokowego po ablacji cewnikowej migotania przedsionkow;

e Deng 2024 - metaanaliza badan z randomizacjg obejmujgca 9 badan kontrolowanych na grupie 1014
pacjentéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym z powodu pooperacyjnego migotania
przedsionkéw (POAF);

e Presowa 2024 - opis przypadku pacjentki pediatrycznej z zespotem Marfana i zaburzeniami rytmu serca
takimi jak: polimorficzny przedwczesny skurcz komorowy, trwale nawracajgcy czestoskurcz komorowy,
ktora byta oporna na leki przeciwarytmiczne.
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3.1.3.

Wyniki badan wigczonych do przegladu

Tabela 3. Charakterystyka badan oraz wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa

0T.422.1.44.2024

Zrédto finansowania:
National Institute for
Health and Care
Research (NIHR), UK
Konflikt intereséw:
czesc¢ autorow zgtosita
konflikt interesow

pacjenci po ablacji cewnikowej migotania przedsionkow,
wiaczono dane pochodzgce z 9 randomizowanych badan
klinicznych obejmujgce N=3 269 pacjentéw

Interwencja:

doustne leki przeciwarytmiczne klasy | i lll, m.in.propafenon
Komparator: dowolny

Badanie Metodyka Skutecznos¢ Bezpieczenstwo

Bray 2023 Typ badania: e  Cel badania: Nie wskazano punktow koncowych,
(The Cochrane przeglad systematyczny z metaanalizg ocena doustnych lekéw przeciwarytmicznych klasy | i Il | W ktérych ocenie podiegatby wytgcznie
Collaboration) Populacja: stosowanych do utrzymania rytmu zatokowego po ablacji | Propafenon (punkty koncowe dotyczyly

cewnikowej migotania przedsionkow

e  Wybrane wyniki:

Nawro6t tachyarytmii przedsionkowych w ciggu pierwszych
trzech miesiecy od zabiegu — leki klasy | vs kontrola
Propafenon vs kontrola lub werapamil: brak IS réznic,
RR=0,84 (0,53; 1,32)

Konieczno$¢ wykonania co najmniej 1 ponownej ablacji w
ciggu pierwszych trzech miesiecy od zabiegu — leki klasy |
vs kontrola

Propafenon vs kontrola lub werapamil: brak IS réznic,

RR= 0,88(0,51; 1,53)

e Whnioski autoréw:

nie odnoszg sie do propafenonu, a do catej klasy lekow:
Autorzy odnalezli dowody sugerujgce, ze stosowanie lekéw
przeciwarytmicznych klasy | i/lub 11l do 3 miesiecy po ablac;ji
wigze sie ze zmniejszonym nawrotem migotania
przedsionkbw do 6 miesiecy po ablacji oraz
natychmiastowym  zmniejszeniem  hospitalizacji w
przypadku migotania przedsionkéw do 3 miesiecy po
ablacji. Dowody sugerujg, ze nie ma réznicy w czestosci
zgonow z wszystkich przyczyn, zdarzen zakrzepowo-
zatorowych lub zawatu migsnia sercowego miedzy lekami
przeciwarytmicznymi klasy | i/lub Ill a grupa kontrolng.

catej klasy lekow)

Deng 2024
Zrédio finansowania:
brak informacji.
Konflikt intereséw:
brak

Typ badania:

przeglad systematyczny z metaanalizg

Populacja:

dorosli  pacjenci po zabiegu kardiochirurgicznym

Z pooperacyjnym migotaniem przedsionkéw

wigczono dane pochodzgce z 9 randomizowanych badan
klinicznych obejmujgce N=1 014 pacjentéw

Interwencja:

propafenon

Komparator: amiodaron/prokainamid/ibutylid/

sél fizjologiczna

e  Cel badania:

ocena skutecznos$ci i bezpieczenstwa propafenonu u oséb
poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym z powodu
pooperacyjnego migotania przedsionkéw (POAF).

e  Wybrane wyniki:

czestos¢ wystepowania POAF

propafenon w poréwnaniu z komparatorem IS bardziej
zmniejszat czesto$¢ wystgpowania POAF u dorostych
pacjentéw poddawanych operacji kardiochirurgicznej:
OR=0,52; 95% CI: (0,30; 0,89); p= 0,02

pooperacyjne zdarzenia niepozgdane
pooperacyjne zdarzenia niepozgdane
byty zgtoszone w 6 badaniach: zdarzenia
niepozgdane pooperacyjne ogotem,
niedocisnienie pooperacyjne,
bradykardia pooperacyjna w szpitalu
metaanaliza wynikéw wskazata brak IS
réznic pomiedzy propafenonem a
komparatorem w zakresie niniejszych
punktow koncowych

przerwanie terapii z powodu zdarzen
niepozgdanych

Opracowanie materiatow analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia
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Badanie

Metodyka

Skutecznosé

Bezpieczenstwo

szybkos¢é przejscia do rytmu zatokowego z migotania
przedsionkéw w ciggu 20 min i 1 godz po podaniu
propafenon w poréwnaniu z komparatorem IS bardziej
zwigkszat szybko$¢ konwersji do rytmu zatokowego z
migotania przedsionkéw w ciggu 20 minut po podaniu:
OR=5,39; 95% CI (2,25; 12,91); p=0,0002) i 1 godz. po
podaniu: OR=2,89; 95% ClI (1,50; 5,57); p=0,002

szybkosé konwersji z migotania przedsionkéw do rytmu
zatokowego 24 godz po podaniu

podawanie propafenonu w poréwnaniu z komparatorem nie
wptywato IS na szybkos$¢ konwersji do rytmu zatokowego
Z migotania przedsionkéw w ciggu 24 godz. po podaniu:
OR=0,63; 95% CI (0,38; 1,04); p=0,07

wptyw na nawroty migotania przedsionkow

nie zaobserwowano IS réznic pomiedzy propafenonem a
komparatorem; wsréd wigczonych badan stwierdzono niskg
heterogenicznos$¢

e  Whnioski autoréw

pooperacyjne  podawanie  propafenonu  dorostym
pacjentom po operacjach kardiochirurgicznych jest zaréwno
bezpieczne, jak i skuteczne w zapobieganiu i leczeniu
POAF.

nie zaobserwowano IS réznic pomiedzy
propafenonem a komparatorem

Presowa 2024
Zrédio finansowania:
brak
Konflikt intereséw:
brak

Typ badania:

opis przypadku

Populacja:

13-letnia pacjentka z zespotem Marfana i zaburzeniami
rytmu serca (takimi jak: polimorficzny przedwczesny skurcz
komorowy, trwale nawracajgcy czestoskurcz komorowy),
oporna na leki przeciwarytmiczne

Interwencja:

bisoprolol, sotalol, atenolol i propafenon w dawkach
dostosowanych do wieku

e  Cel badania: prezentacja przypadku

. Wyniki:

Zaburzenia rytmu serca w  postaci rzadkiego
monomorficznego ekstrasytu komorowego (VE) zostaly po
raz pierwszy zarejestrowane podczas rutynowego badania
zgodnie z monitorowaniem Holtera w wieku 9 lat i szybko
postepowaty wraz ze wzrostem reprezentacji i gestosci
aktywnosci ektopowej. W wieku 10 lat reprezentacja ektopii
komorowej wynosita 38%, =z polimorficznymi  VE
zarejestrowanymi a takze rzadkimi seriami nieregularnego
VT i wydluzeniem odstepu QTc do 545 ms. Selekcje AAT

przeprowadzono z sekwencyjng oceng skutecznosci takich
lekéw jak bisoprolol, wiec talol, atenolol i propafenon w
dawkach odpowiednich do wieku. Najlepszy efekt
terapeutyczny uzyskano na tle propafenonu 10
mg/kg/dzien, jednak po kilku latach od rozpoczecia
podawania obserwowano zanik dziatania leku, w
zwigzku z czym propafenon zastagpiono
bromowodorkiem lappakonityny, ktéory z kolei
odstawiono pot roku od rozpoczecia podawania z powodu
nawrotu ektopii.

Nie opisano, wskazano jedynie, ze po
kilku latach terapii obserwowano zanik
dziatania leku.

Skréty: POAF - pooperacyjne migotanie przedsionkdw , AAT — przeciwarytmiczne (leki), VE - ektopia komorowa (ang. ventricular ectopy)

Opracowanie materiatow analitycznych na potrzeby decyzji Ministra Zdrowia
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3.2. Podsumowanie

Kluczowym ograniczeniem niniejszego opracowania jest brak odnalezionych dowodéw dla czesci wskazan.

Wiaczono fgcznie trzy publikacje: przeglad systematyczny z metaanalizg Bray 2023 (Cochrane Collaboration)
majgcy na celu ocene doustnych lekéw przeciwarytmicznych klasy | (w tym propafenonu) i Il stosowanych
do utrzymania rytmu zatokowego po ablacji cewnikowej migotania przedsionkéw, metaanalize badan
z randomizacjg Deng 2024 obejmujaca 9 badan kontrolowanych na grupie 1014 pacjentéw poddawanych
zabiegom kardiochirurgicznym z powodu pooperacyjnego migotania przedsionkéw (POAF) oraz opis przypadku
pacjentki pediatrycznej z zespotem Marfana i zaburzeniami rytmu serca takimi jak polimorficzny przedwczesny
skurcz komorowy i trwale nawracajacy czestoskurcz komorowy, ktéra byta oporna na leki przeciwarytmiczne.
(Presowa 2024).

Wyniki publikacji Bray 2023 wskazujg na brak IS réznic pomiedzy propafenonem a kontrolg lub werapamilem
w zakresie nawrotu tachyarytmii przedsionkowych w ciggu pierwszych trzech miesiecy od zabiegu oraz
koniecznosci wykonania co najmniej 1 ponownej ablacji w ciggu pierwszych trzech miesiecy od zabiegu
u pacjentéw otrzymujgcych leczenie w celu utrzymania rytmu zatokowego po ablacji cewnikowej migotania
przedsionkow.

Wyniki publikacji Deng 2024 wskazujg, ze propafenon byt IS lepszy niz komparator (amiodaron, prokainamid,
ibutylid lub sél fizjologiczna) w zakresie zmniejszania czestosci wystepowania pooperacyjnego migotania
przedsionkéw u dorostych pacjentéw poddawanych operacji kardiochirurgicznej oraz w zakresie zwiekszania
szybkosci konwersji do rytmu zatokowego z migotania przedsionkéw w ciggu 20 minut po podaniu i w ciagu
1 godz. po podaniu, jednocze$nie nie obserwowani IS réznic w zakresie zwiekszania szybkosci konwersji do
rytmu zatokowego z migotania przedsionkéw w ciggu 24 godz. po podaniu.

Autorzy publikacji Presova 2024 wskazujg, ze w trakcie leczenia najlepszy efekt terapeutyczny u pacjentki
uzyskano podczas podawania propafenonu 10 mg/kg/dzien, jednak po kilku latach od rozpoczecia podawania
obserwowano zanik dziatania leku, w zwigzku z czym propafenon zastgpiono bromowodorkiem lappakonityny,
ktory z kolei odstawiono pét roku od rozpoczecia podawania z powodu nawrotu ektopii.

W poprzednim opracowaniu OT.4221.31.2021 nie odnaleziono dowodéw naukowych spetniajacych kryteria
wigczenia do przegladu. Woéwczas wskazano rowniez, ze w ramach opracowania z 2016 r. (OT-434-60/2015)
oraz z 2018 r. (OT-4321.16.2018) rowniez nie zidentyfikowano dowoddéw wskazujgcych na stosowanie
propafenonu w ocenianym wskazaniu.

W ramach wyszukiwania wytycznych klinicznych odnaleziono trzy dokumenty: wytyczne Kliniczne leczenia
migotania przedsionkéw opracowane przez Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne we wspotpracy
z Europejskim Stowarzyszeniem Chirurgii Kardiotorakalnej (ASC 2024), wytyczne European Society of
Cardiology dotyczace postepowania u pacjentéw z komorowymi zaburzeniami rytmu serca oraz zapobiegania
nagtej smierci sercowej (ESC 2022) oraz wytyczne diagnostyki i leczenia migotania przedsionkéw opracowane
przez American College of Cardiology, American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice,
American College of Clinical Pharmacy i Heart Rhythm Society (ACC/ AHA/ ACCP/ HRS 2023).

Odnalezione dokumenty wskazujg propafenon jako opcje leczenia w przypadku farmakologicznej kardiowerssji
migotania przedsionkéw oraz w celu dtugotrwatego utrzymania rytmu zatokowego (ESC 2024, ACC/ AHA/ ACCP/
HRS 2023), a takze w leczeniu pacjentek cigzarnych z migotaniem przedsionkéw (ESC 2024).

Wytyczne ESC 2022 dotyczgce postepowania u pacjentdw z komorowymi zaburzeniami rytmu serca
oraz zapobiegania nagtej Smierci sercowej nie wskazujg propafenonu w zadnym z zalecen. Wymieniajg
go jedynie w czesci dotyczgcej leczenia farmakologicznego pacjentek ciezarnych, jako lek, dla ktérego dowody
sg niewystarczajgce.
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4. Zrodia

Badania pierwotne i wtorne

Deng, J. H., Li,J., He, F. R., & Yao, Y. T. (2024). The Effects of Propafenone on Postoperative Atrial Fibrillation
in Adult Patients Undergoing Cardiac Surgery: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Journal of
Cardiac Surgery, 2024(1), 5579727.https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1155/2024/5579727, data
dostepu: 08.10.2024 r.

Deng 2024
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1282. EDN: NOBJKP, https://vestar.elpub.ru/jour/article/view/1368, data dostepu: 08.10.2024 r.
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dostepu: 09.10.2024 r.
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ESC Guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden
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wytyczne esc 2022 dotyczace postepowania u pacjentow z komorowymi zaburzeniami rytmu serca or

az zapobiegania naglej smierci sercowej, data dostepu: 08.10.2024 r.

Gelder I, Rienstra M, Bunting K et al Guidelines for the management of atrial fibrillation developed in
2024 ESC collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) ESC Guidelines for the
management of atrial fibrillation (escardio.org) data dostepu 30.09.2024 r.

Pozostate publikacje

Charakterystyka Produktu Leczniczego Polfenon

https://leki.urpl.gov.pl/files/43 Polfenon tabl powl 150mg.pdf#:~:text=Wskazania%20do%?20stosowania.%2
0Objawowe%20tachyarytmie%20nadkomorowe:%20cz%C4%99stoskurcz%20w%C4%99z%C5%820wy;%2

0cz%C4%99stoskurcz%20nadkomorowy, data dostepu: 0810.2024 r.

ChPL Polfenon
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5. Zataczniki

5.1. Wykaz refundowanych technologii medycznych

Tabela 4. Produkty lecznicze zawierajace propafenon refundowane w ocenianych wskazaniach (Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.)

Numer GTIN lub

Nazwa inny kod Zakres wskazan
postac i Opak. jednoznacznie liz(ilz (E:]B CD [z1] VEIZIE]F pozarejestracyjnych PO | WDS
dawka leku identyfikujacy objetych refundacja
produkt

Propafenon, Grupa limitowa: 30.0, Leki przeciwarytmiczne klasy | C - propafenon

nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca inne niz
okreslone w ChPL;

nadkomorowe zaburzenia

rytmu serca - profilaktyka

Polfenon, nawrotow; zaburzenia
tabl. powl., 20 szt. | 05909990034123 5,61 6,15 8,65 8,65 rytmu serca w zespole R 2,88
150 mg WPW inne niz okre$lone w

ChPL - u dzieci do 18 roku
zycia; komorowe
zaburzenia rytmu serca
inne niz okreslone w ChPL
- u dzieci do 18 roku zycia

Skroty: CD — cena detaliczna, CHB — cena hurtowa brutto, GTIN — Globalny Numer Jednostki Handlowej (ang. Global Trade Item Number),
opak. — opakowanie, PO — poziom odptatnosci, R — ryczatt, UCZ — urzedowa cena zbytu; WDS — wysoko$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy, WLF-
wysokos$¢ limitu finansowania.

Poza refundacjag w wykazie A1 (Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w caltym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym), wyzej wskazany
produkt leczniczy Polfenon jest umieszczony w wykazach:

e D1. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujace Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561
z pézn. zm.) — wykaz lekéw wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom do ukohczenia 18. roku zycia,

e D2. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561
z pézn. zm.) - wykaz lekéw wydawanych bezptatnie Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia,

e G1. Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do ktérych wytworzenia
wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 6 ust. 2a pkt
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych), co oznacza, ze kwota odptatnosci przez pacjenta jest
obnizona 0 10%.

5.2. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (data aktualizacji wyszukiwania: 07.10.2024 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw

#1 Search "Propafenone"[Mesh] 1408

Search (baxarytmon[Title/Abstract] OR cuxafenon[Title/Abstract] OR fenoprain[Title/Abstract] OR
propafenon[Title/Abstract] OR propamerck[Title/Abstract] OR pintoform[Title/Abstract] OR rytmo-
puren[Title/Abstract] OR "SA 79"[Title/Abstractf OR Apo-Propafenone[Title/Abstract] OR

#2 arythmol[Title/Abstractf OR  jutanorm([Title/Abstract) OR nistaken[Title/Abstract] OR 257 541
norfenon[Title/Abstract] OR  normorytmin[Title/Abstract] OR  profex[Title/Abstract] OR
prolecofen([Title/Abstract] OR pronon[Title/Abstract] OR propafenone

hydrochloride[Title/Abstract] OR propaphenone[Title/Abstract] OR rhythmol[Title/Abstract] OR
rhythmol sr[Title/Abstract] OR rhytmonorm[Title/Abstract] OR ritmonorm[Title/Abstract] OR
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Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
rythmex[Title/Abstract] OR rythmogenat 300[Title/Abstract] OR rythmol[Title/Abstract] OR
rythmonorm[Title/Abstract] OR rytmogenat[Title/Abstract] OR rytmonorm[Title/Abstract] OR
rytmonorma[Title/Abstract] OR tachyfenon[Title/Abstract])

#3 Search: #1 OR #2 258 697

#4 Search: "Arrhythmias, Cardiac"[Mesh] 244 205
Search: (arrhythmia OR "ectopic rhythm" OR "heart aberrant conduction" OR "heart ectopic beat"

45 OR "heart ectopic ventricle contraction" OR "heart rhythm disorder" OR ((heart OR cardiac OR 308 534
cardial OR myocardial) AND (arrhytmia OR arrhythmia OR arrythmia OR disrhythmia OR
dysrhythmia OR arrhythmias)

#6 Search: #4 OR #5 309 408

#7 Search : #3 AND #6 309 408
Search: (systematic[Title/Abstract]) AND (("Review"[Publication Type]) OR

#3 - . 405 819
Review[Title/Abstract])

#9 Search: ("Meta-Analysis"[Publication Type]) OR meta analysis[Title/Abstract])) OR 308 235
metaanalysis[Title/Abstract])
Search: ((((("Propafenone”[Mesh]) OR ((baxarytmon[Title/Abstract] OR cuxafenon[Title/Abstract]
OR fenoprain[Title/Abstract] OR propafenon[Title/Abstract] OR propamerck|Title/Abstract] OR
pintoform[Title/Abstract] OR rytmo-puren[Title/Abstract] OR "SA 79"[Title/Abstract] OR Apo-
Propafenone[Title/Abstractf OR arythmol[Title/Abstractf OR jutanorm[Title/Abstract] OR
nistaken[Title/Abstract] OR norfenon[Title/Abstractf OR normorytmin[Title/Abstract] OR
profex[Title/Abstract] OR prolecofen[Title/Abstract] OR pronon[Title/Abstract] OR propafenone
hydrochloride[Title/Abstract] OR propaphenone[Title/Abstract] OR rhythmol[Title/Abstract] OR

#10 rhythmol sr[Title/Abstract] OR rhytmonorm[Title/Abstract] OR ritmonorm[Title/Abstract] OR 40
rythmex[Title/Abstract] OR rythmogenat 300[Title/Abstract] OR rythmol[Title/Abstract] OR
rythmonorm[Title/Abstract] OR rytmogenat[Title/Abstract] OR rytmonorm[Title/Abstract] OR
rytmonorma[Title/Abstract] OR tachyfenon[Title/Abstract])))) AND (("Arrhythmias,
Cardiac"[Mesh]) OR ((arrhythmia OR "ectopic rhythm" OR "heart aberrant conduction" OR "heart
ectopic beat" OR "heart ectopic ventricle contraction” OR "heart rhythm disorder" OR ((heart OR
cardiac OR cardial OR myocardial) AND (arrhytmia OR arrhythmia OR arrythmia OR disrhythmia
OR  dysrhythmia OR  arrhythmias))))) AND  ((systematic[Title/Abstract]) =~ AND
(("Review"[Publication Type]) OR Review[Title/Abstract]))
Search: (((((("Propafenone"[Mesh]) OR ((baxarytmon([Title/Abstract] OR
cuxafenon[Title/Abstract] OR fenoprain[Title/Abstract] OR propafenon[Title/Abstract] OR
propamerck(Title/Abstract] OR pintoform[Title/Abstract] OR rytmo-puren[Title/Abstract] OR "SA
79"[Title/Abstract] OR  Apo-Propafenone[Title/Abstract] OR arythmol[Title/Abstract] OR
jutanorm[Title/Abstract] OR  nistaken[Title/Abstractf OR  norfenon[Title/Abstract] OR
normorytmin[Title/Abstract] OR profex[Title/Abstract] OR prolecofen[Title/Abstract] OR
pronon[Title/Abstract] OR propafenone hydrochloride[Title/Abstract] OR
propaphenone[Title/Abstract] OR rhythmol[Title/Abstract] OR rhythmol sr[Title/Abstract] OR

#11 rhytmonorm([Title/Abstract] OR ritmonorm[Title/Abstract] OR rythmex[Title/Abstract] OR 60
rythmogenat 300[Title/Abstract] OR rythmol[Title/Abstract] OR rythmonorm[Title/Abstract] OR
rytmogenat[Title/Abstract] OR rytmonorm[Title/Abstract] OR rytmonorma[Title/Abstract] OR
tachyfenon[Title/Abstract])))) AND (("Arrhythmias, Cardiac"[Mesh]) OR ((arrhythmia OR "ectopic
rhythm" OR "heart aberrant conduction” OR "heart ectopic beat" OR "heart ectopic ventricle
contraction" OR "heart rhythm disorder" OR ((heart OR cardiac OR cardial OR myocardial) AND
(arrhytmia OR arrhythmia OR arrythmia OR disrhythmia OR dysrhythmia OR arrhythmias)))))))
AND ((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-Analysis"
[Publication Type))))

#12 Search: #10 OR #11 73

#13 Search: #10 OR #11 Filters: from 2019/11/30 - 2024/10/7 20

Tabela 6. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data ostatniego wyszukiwania: 07.10.2024 r.)
; . Liczba

Nr wyszukiwania | Kwerenda rekordéw

1 propafenone.ab,kw,ti 1585

2 Propafenone.mp. or exp propafenone/ 6 458

3 lor2 6 462

4 Arrhythmias.ab,kwiti. 79 924

5 ectopic rhythm.ab,kw,ti. 76

6 heart rhythm disorder.ab,kwiti. 229

7 (heart or cardiac or cardial or myocardial).ab,kwiti. 1913172

8 (arrhytmia or arrhythmia or arrythmia or disrhythmia or dysrhythmia or arrhythmias).ab,kw,ti. 143 467

9 7 and 8 220 423

10 exp heart arrhythmia/ 568 239
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11 4or5or6or9orl0 222 364
12 3and 11 2795
13 Filter By Year Range: 2019-2014 622
Tabela 7. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 07.10.2024 r.)
Nr wyszukiwania Kwerenda L'CZb"f‘
rekordow
#1 MeSH descriptor: [Propafenone] explode all trees 281
#2 ("propafenone”):ti,ab,kw 508
#3 #1 OR #2 508
#4 MeSH descriptor: [Arrhythmias, Cardiac] explode all trees 13 865
#5 (arrhythmia):ti,ab,kw 10 746
#6 (ectopic rhythm):ti,ab,kw 91
#7 (heart aberrant conduction):ti,ab,kw 5
#8 (heart ectopic beat):ti,ab,kw 48
#9 (heart rhythm disorder):ti,ab,kw 260
#10 (heart OR cardiac OR cardial OR myocardial):ti,ab,kw 233132
#11 (arrhytmia OR arrhythmia OR arrythmia OR disrhythmia OR dysrhythmia OR 15 057
arrhythmias):ti,ab,kw
#12 #10 AND #11 13 229
#13 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #12 22 888
#14 #3 AND #13 370
#14 #3 AND #13 [with Cochrane Library publication date from Dec 2018 to Oct 2024] 53
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