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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng propafenonum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng propafenonum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ .
. Wskazanie
czynna opakowania, kod EAN
nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz
okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca - profilaktyka nawrotéw; zaburzenia
Polfenon tabl. powl. 150 mg 20 szt., rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w
propafenonum o o
5909990034123 ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; komorowe
zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL
- u dzieci do 18 roku zycia

Uzasadnienie

Propafenon jest lekiem przeciwarytmicznym, stabilizujgcym bfony komdrkowe
oraz blokujgcym kanat sodowy. Zmniejsza szybkos¢ powstawania potencjatu
czynnosciowego, powodujgc tym samym zmniejszenie szybkosci przewodzenia
bodzcow (dziatanie dromotropowo ujemne).

Stabej jakosci badania kliniczne i/lub wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdzajq skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania produktow leczniczych
zawierajgcych propafenon, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii dzieciecej
propafenonum jest lekiem sprawdzonym w praktyce klinicznej, we wskazaniu:
zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci
do 18 roku zycia; oraz komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone
w ChPL — u dzieci do 18 roku Zycia.
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Lek ma liczne i o rdznej czestosci dziatania niepozqdane, ktore jednak rzadko
byty opisywane w populacji pediatrycznej. Tym niemniej podczas leczenia
nalezy systematycznie wykonywac¢ badania EKG oraz kontrolowac cisnienie
krwi. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z niewydolnosciq wqtroby
i nerek, u pacjentow z rozrusznikiem (leczenie chlorowodorkiem propafenonu
moze wptywac na prog stymulacji i czutos¢ wszczepionego stymulatora serca)
oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze znacznym uszkodzeniem
miesnia sercowego. Rada podkresla, ze bezpieczeristwo | skutecznosc
stosowania produktdw leczniczych zawierajgcych wyzej wymieniong substancje
czynng nie zostaty jednoznacznie potwierdzone w populacji pediatrycznej,
a w szczegdlnosci u dzieci ponizej 6 roku zZycia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacja lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-434-60/2015, ,Propafenonum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukonczenia: 20 styczen 2016 r.



