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W sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego
zawierajgcego substancje czynng: salbutamolum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania edmiennych

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje zo zasadne finonsowanie produktu leczniczego
zawierajgecege  substancje czynng: solbutomolum w  zokresie  wskazor
do stosowania lub dowkowania, lub sposobu podawanic odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego:

e Bradykardia u dzieci do 18 roku Zycia.
Uzasadnienie

Bradykardia u dzieci do 18 roku Zycia jest zazwyczaj ziawiskiem przemijajgcym,
g gdy jest trwafa, wymaga wszczepienia stymulatora serca. Beta-mimetyki sg
powszechnie stosowane przez kardiologow pediatrycznych, mimo Ze
bezpieczeristwo i zasadnosc ich stosowania nie zostaty jok dotgd okreslone

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-460-15020-791/1SU/13, dotyczyto przygotowania, na
podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, $rodkow spoizywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 636 z podin.
zm.), w zwiagzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw pubiicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164
noz. 1027, z pdin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu
refundacja leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania tub dawkowania, fub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesdnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz.
271, z pbin. zm.) dla produkiu leczniczego zawierajgcego substancje czynng salbutamolum, we
wskazaniach wymienionych w ponizsze]j tabeli:

Salbutamolum Salbutamol Hasco, syrop, 2 mg/5ml, 100 m| i Bradykardia u dzieci do 18 roku zycia

EAN: 5909950317516

Problem zdrowotny, opis wnioskowanej technologii medycznej, alternatywne technologie medyczne,
skutecznosé kliniczng | bezpieczenstwo stosowania, wplyw na budiet pfatnika pubficznego oraz
rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej przedstawiono |
omdéwiono w Raporcie nr: AOTM-RK-434-7/2013, Stosowanie amiodaronu, bisoprololu, metoprololu,
propafenonu, propranololu, salbutamoiu, sotalolu oraz teofiliny w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych, grudzieri 2013 r.,, bedgcym podstawg do wystawienia opinii Rady Przejrzystosci
nr 354/2013 z dnia 10 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktow
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leczniczych zawierajacych substancje czynne: amiodaron, hisoprolol, metoprolol, propafenon,
propranolol, salbutamol, sotalol oraz teofiline w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
fub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

. Tngereeenne s
Przeviodnigzacy Rady Przejrzystosci
prof. Tortasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art., 40 ustawy o refundach lekdw, srodkow spoiywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz .U, 2011 nr 122 poz. 696 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych Dz U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdin. zm.).

Wykorzystane Zrédia danych:

1. Raport nrr AOTM-RK-434-7/2013, Stosowanie amiodaronu, bisoprololu, metoprololy, propafenonu,
propranclolu, saibutamoiu, sotalolu oraz teofitiny w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych, grudzien 2013
r.

2. Opinia Rady Przejrzystosci nv 354/2013 z dnia 10 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnoscl dalszege finansowania
produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne: amiodaron, bisoprolol, metoprolol, propafenon,
propranoclel, salbutamol, sotalol oraz tecfiline w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niZ okredlone w Charakierystyce Produktu Leczniczego.
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