Rada Przejrzystosci
dzialajacs przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25872015 z dnia 18 grudnia 2015 r.
w sprawie zasadnosci dalszej refundacji lub braku podstaw do dalszej
refundacji bagdz zmiany zakresu refundacji lekow zawierajacych
substancje czynng salbutamoi

Rada Przejrzystosci uwaia za zasadng dalszg refundocje lekéw zawierajgcych
substancje czynng salbutamol (w postaci syropu), w ramach wykozu lekéw
dostepnych w aptece na recepte w populacji pediatrycznej od 2 do 18 roku
zycia.

Uzasadnienie

Lek, stosowany od prawie 40 lat, jest wybidrczym agonistq receptorow
82 w miesniach gfadkich oskrzeli, powodujgc rozkurcz oskrzeli w przypadku
odwracalnego ich zweZenia i poprawe wentylacji piuc. Lek jest w kilku
postaciach, stosuje sie go w przebiegu astmy oskrzelowej od wielu lat { gidwnie
w inhalatorach i nebulizatorach).

Salbutamol w syropie, aczkolwiek skuteczny i tani, od kilku lat nie jest juz
stosowany doustnie i nie uwzgledniono go w tej postaci we wszystkich
wytycznych leczenia astmy oskrzelowej. Zdaniem specjalistéw, syropu nie
powinno sie stosowac u mafych dzieci z astmg ze wzgledow bezpieczenstwa.
Eksperci kliniczni uwazajq, Ze lek w syropie nie powinien byc refundowany.

Ze wzgledu na wieloletnig (ponad 35 lat} obecnosc leku w syropie w terapii,
brak jest mocnych i przekonywujgcych dowoddw naukowych (tylko kilka badari
klinicznych na niewielkich grupach chorych), ze ta postac leku jest rzeczywiscie
skuteczna, aczkolwiek pacjenci i opiekunowie subiektywnie uwaZali, ze syrop
z salbutamolem zmniejszat kaszel i inne objowy.

Tym niemniej, lek w syropie jest zapisywany przez pediatrow i lekarzy
rodzinnych co roku kilkadziesigt tysiecy razy, gféwnie u dzieci z ostrym
zapaleniem oskrzeli i silnym kaszlem. Salbutamol w syropie jest tani (7 z
opakowanie) i koszty rocznej refundacji nie przekraczajqg kilkuset tysiecy zf
rocznie.

W zwigzku z powyiszym Rada przyjefa stanowisko jak wyzej.

Agencia Gceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

ul, I. Krasickiego 26, 02-611 Warszaws tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.aowpl

www.aotmit.qov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 258/2015 z dnia 18 grudnia 2015 r,

Przedimiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.378.2015.1.DJ z dnia 10 listopada
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundacji
ocenionych substancji czynnych w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte,
braku podstaw do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji.

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacii, braku podstaw do dalszej
refundacji bad? zmiany zakresu refundadji, nr: AOTMIT-BOR-434-15/2015, ,Salbutamolum w postaci syropu we
wskazaniach rejestracyjnych”, Data ukoniczenta: grudzien 2015

Wiceprzé¢wodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rdfat Suwiriski

Tryb w dania opinii



