Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Orcibest (orciprenaline sulfate) we wskazaniach:
blok przedsionkowo-komorowy, dysfunkcja wezta zatokowego,
zaburzenia rytmu serca w postaci rytmu weztowego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Orcibest (orciprenaline sulfate), w postaci tabletek oraz syropu,
we wskazaniach:  blok  przedsionkowo-komorowy,  dysfunkcja  wezfa
zatokowego, zaburzenia rytmu serca w postaci rytmu weztowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wszystkie trzy patologie wymienione w zleceniu mogq prowadzic¢ do zbyt wolnej
czestotliwosci rytmu serca w stosunku do biezqcych potrzeb fizjologicznych
organizmu, co prowadzi do objawdw klinicznych lub arytmii. W pierwszej
kolejnosci w postepowaniu z takimi pacjentami nalezy dqzy¢ do optymalizacji
leczenia chordb podstawowych oraz odstawic leki moggce wywoftac lub nasilac¢
bradykardie.

Skutecznqg metodq leczenia objawowej bradykardii jest wszczepienie uktadu
stymulujgcego. Badania wskazujq, ze stata stymulacja serca w chorobie wezta
zatokowego w wiekszym stopniu przyczynia sie do zniesienia objawow oraz
zmniejszenia czestosci napadow migotania przedsionkow niz do zmniejszenia
Smiertelnosci. Dostepne sq rozne techniki stymulacji i tak np. u 0séb z zespotem
tachykardia-bradykardia wykorzystuje sie czasem stymulacje przegrody
miedzyprzedsionkowej lub innych, alternatywnych miejsc zamiast uszka
prawego przedsionka.

Znaczenie lekdw stymulujgcych rytmu serca, takich jak atropina, teofilina lub
agonisci receptora bata-adrenegicznego jest marginalne. Orciprenalina, lek
stosowany dawniej dla przeciwdziatania skurczowi oskrzeli w astmie
oskrzelowej, nie zostata zarejestrowana przez EMA do stosowania
w bradykardii.
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Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania publikacji naukowych odnaleziono
i witgczono do analizy jednq serie przypadkow uwzgledniajgcq orcyprenaline
stosowanqg doustnie w grupie pacjentow z catkowitym blokiem przedsionkowo
komorowym lub dysfunkcjg wezta zatokowego (badanie Chin 1975). W jej
wynikach wskazano, ze izoprenalina powodowata powazniejsze kotatania serca
niz orcyprenalina. Jeden z czterech pacjentdow, ktorzy przeszli na leczenie
doustnqg izoprenaling po wczesniejszej terapii doustng orcyprenaling, nie
tolerowat izoprenaliny z powodu powaznych palpitacji po podaniu jednej
tabletki leku Saventrine. U jednego pacjenta wystgpity bdle gtowy
i zaczerwienienie twarzy. CzesS¢ pacjentow po miesiecznym stosowaniu
orcyprenaliny przechodzito na terapie doustng izoprenaling o przedtuzonym
uwalnianiu.

Rekomendacje amerykariskie ACC/AHA/HRS z 2018 roku jako jedyne wskazujg
na mozliwos¢ stosowania farmakoterapii w celu przyspieszenia rytmu serca.
Mowiq, iz u pacjentow z dysfunkcjq wezta zatokowego zwiqzang z objawami
bqgdz zaburzeniami hemodynamicznymi, ktorzy maja mate
prawdopodobienstwo niedokrwienia wiericowego, izoproterenol, dopamina,
dobutamina lub epinefryna mogq byc¢ rozwazone w celu zwiekszenia czestosci
akcji serca i ztagodzenia objawdw (sita rekomendacji: Ilb, jakos¢ dowodow: C-
LD).

Problem ekonomiczny

Wielkos¢ populacji docelowej szacowana na podstawie danych o imporcie
docelowym lekow z orcyprenaling w latach 2016-2019 okreslono na ok. 13
pacjentow rocznie a roczny koszt brutto terapii Orcibestem w tabletkach na ok.
30 tysiecy ztotych.

Gtowne argumenty decyzji

W odpowiedzi na pytanie o zasadnos¢ refundacji leku zawierajgcego
orcyprenaline we wskazaniach sformutowanych przez Zleceniodawce (blok
przedsionkowo-komorowy, dysfunkcja wezta zatokowego i zaburzenia rytmu
serca w postaci rytmu weztowego) nalezy zauwazyé, iz zadna z tych trzech
patologii sama przez sie nie wymaga leczenia, dopdki nie powoduje bradykardii
potfqczonej z objawami klinicznymi, takimi jak zastabniecie, zaburzenia
rownowagi, utrata przytomnosci itp. czyli tzw. bradykardii objawowej.
Podstawowym sposobem leczenia i zapobiegania bradykardii objawowej jest
stosowanie elektrostymulacji serca (czasowej lub statej, przez wszczepiony
rozrusznik serca).

Wobec powyiszego zasadnos¢ stosowanie orcyprenaliny lub izoprenaliny
o przedtuzonym uwalnianiu mozna rozwazac w istotnie zawezonym wskazaniu:
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objawowa bradykardia w przebiegu  bloku przedsionkowo-komorowego,
dysfunkcji wezta zatokowego lub zaburzenia rytmu serca w postaci rytmu
weztowego u pacjenta u ktorego nie mozna zastosowac elektrostymulacji lub
przed wdrozeniem elekrostymulacji, co nie byto przedmiotem zlecenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.20.2019
,Orcibest (siarczan orcyprenaliny) we wskazaniach: blok przedsionkowo-komorowy, dysfunkcja wezta
zatokowego, zaburzenia rytmu serca w postaci rytmu weztowego”, data ukoriczenia: 12 grudnia 2019 r.



