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Opinia Rady Przejrzystosci
nr417/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynna:
propafenonum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych propafenon w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania lub sposobu podawania  odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. nadkomorowe zaburzenia rytmu
serca inne niz okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia rytmu serca -
profilaktyka nawrotdw; 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.

Uzasadnienie

Stabej jakosci badania kliniczne i/lub wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdzajqg skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania produktow leczniczych
zawierajqcych propafenon, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Rada podkresla, Ze bezpieczenstwo i skutecznosS¢ stosowania
produktow leczniczych zawierajgcych wyzej wymienionq substancje czynnq nie
zostaty jednoznacznie potwierdzone w populacji pediatrycznej,
a w szczegdlnosci u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
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roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.) dla produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynnag
propafenonum, we wskazaniach wymienionych w ponizszej tabeli:

Lp. w
zleceniu

Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowanie, Wskazania pozarejestracyjne, ktorych

kod EAN dotyczy niniejsza opinia
nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne
niz okreslone w ChPL; nadkomorowe
zaburzenia rytmu serca - profilaktyka
nawrotow; 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

Subst. czynna

Polfenon, tabl. powl., 150 mg, 20 tabl. (2
470 Propafenonum blist.po 10 szt.), 5909990034123

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 354/2013 z dnia 10 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: amiodaron, bisoprolol, metoprolol, propafenon,
propranolol, salbutamol, sotalol oraz teofiline w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne
wykorzystane przy wydawaniu powyzszych opinii.

2. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r.
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