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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe (migotanie przedsionkow, trzepotanie
przedsionkow, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne
pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie
i trzepotanie komar), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem
drogi odptywu lewej komory

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego
Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach:

® arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkdw,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe),

® arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy,
migotanie i trzepotanie komor),

® kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory

na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.
722021 r. poz. 523 z pdin. zm.).

Uzasadnienie rekomendacji

Pod uwage wzieto wyniki przeprowadzonej aktualizacji przeglagdu systematycznego
odnaleziono dowody naukowe potwierdzajgce dotychczasowe wnioskowanie o skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwie dyzopiramidu we wskazaniach obejmujgcych arytmie
nadkomorowe i komorowe oraz kardiomiopatie przerostowg z zawezeniem drogi odptywu
lewej komory.
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Wyniki oceny skutecznosci dotyczacej zastosowania dyzopiramidu u pacjentéw z arytmig
nadkomorowg, potwierdzajg podobng skuteczno$¢ do lekéw antyarytmicznych klasy |
dyzopiramidu w odniesieniu do punktéw koncowych jak s$miertelnosé, wystepowanie
proarytmii i nawrotu migotania przedsionkdw, ograniczaniu arytmii nadkomorowych
i komorowych.

Wyniki badania Coppini 2019 wskazujg, ze po zastosowaniu dyzopiramidu skutkuje
wydtuzeniem odstepdw QTc, QRS, JT i PR oraz zmniejszeniem gradientéw spoczynkowych
w drodze odptywu lewej komory ((LVOT — ang. left ventricular outflow tract). Autorzy badania
wskazali, ze dyzopiramid wydaje sie bezpiecznym lekiem ze wzgledu na jego wielokanatowe
dziatanie blokujace.

Zdaniem eksperta klinicznego, terapia dyzopiramidem powinna by¢ finansowana ze srodkow
publicznych we wnioskowanych wskazaniach u wybranych pacjentéw — szczegdlnie u oséb
z kardiomiopatig przerostowg z zawezeniem drogi odptywu oraz u pacjentéw z wagotoniczng
postacig migotania przedsionkdw oraz u 0séb z migotaniem przedsionkdw, u ktérych zabieg
ablacji podtoza arytmii i/lub inne dostepne w Polsce leki (propafenon, sotalol, amiodaron)
sg nieskuteczne lub ich stosowanie jest niemozliwe z powodu dziata ubocznych.

W 2020 roku, o refundacje ocenianych produktéw leczniczych Rythmodan w imporcie
docelowym wnioskowato 26 o0sdéb, pozytywnie rozpatrzono 40 wnioskéw. taczna liczba
zrefundowanych opakowan wyniosta 458 na kwote 12 374,12 zi.

Tutaj nalezy dodac¢ akapit o kosztach terapii.Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach:

e arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe),

e arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy,
migotanie i trzepotanie komor),

e kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory,

na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523 z pdin.
zm.).

Whnioskowany produkt byt oceniany w wymienionych wskazach w 2018 roku. Realizacje zlecenia
oparto o aktualizacje wytycznych oraz danych odnoszacych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa.
Problem zdrowotny

Nadkomorowe zaburzenia rytmu serca

Migotanie przedsionkdéw (ang. atrial fibrillation, AF) jest najczestszg tachykardig nadkomorowa, ktérg
cechuje szybka (350-700/min), nieskoordynowana aktywacja przedsionkéw, prowadzaca do utraty
efektywnosci hemodynamicznej ich skurczu, czemu towarzyszy niemiarowy rytm komor. AF dotyczy
od 1% do > 2% osdb dorostych, czesciej mezczyzn. Szacuje sie, ze w Polsce migotanie przedsionkéw
wystepuje u 600 000-700 000 osdb. W populacji ogdlnej ok. 85% chorych z migotaniem przedsionkéw
ma >65 lat.

Trzepotanie przedsionkéw (ang. atrial flutter AFl) jest szybkim, uporzagdkowanym rytmem
przedsionkowym o czestotliwosci zwykle 250-350/min. AFl stwierdza sie u ok. 10% chorych



Rekomendacja nr 108/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 10 wrzesnia 2021 r.

z tachyarytmig nadkomorowg i wystepuje 2-krotnie czesciej u mezczyzn. Catkowita czestosc¢
wystepowania wynosi 0,09%, a u ok. 50% z tych chorych wystepuje rowniez migotanie przedsionkdw.

Dodatkowe pobudzenia nadkomorowe (ang. preature ventricular contraction, PVC) powstajg poza
weztem zatokowym — w przedsionku, w zyfach uchodzacych do przedsionkdéw (zyty ptucne, zyty
gtéwne, zatoka wiericowa) lub w faczu przedsionkowo-komorowym (AV) (wyspecjalizowane tkanki
wokdt wezta AV). Jest to powszechna arytmia u oséb zdrowych (liczba pobudzen < 100-200/d).

Czestoskurcz przedsionkowy (ang. atrial tachycardia, AT) jest napadowym lub ustawicznym
czestoskurczem powstajgcym w przedsionku poza weztem zatokowym. Jednoogniskowy AT stanowi
ok. 10% czestoskurczow nadkomorowych. Wieloogniskowy AT jest arytmig rzadka.

Nadkomorowe zaburzenia rytmu serca stanowia zagrozenie dla zycia, gdy wystepuja w sercu
o nieprawidtowej strukturze i/lub przebiegajg z szybka czynnoscig komér.

Komorowe zaburzenia rytmu serca stanowig arytmie powstajgce ponizej rozwidlenia peczka Hisa:
dodatkowe pobudzenia komorowe (ang. atrial extrasystoles), czestoskurcz komorowy (ang. ventricular
tachycardia), trzepotanie komor (ang. atrial flutter), migotanie komér (ang. atrial fibrillation). Arytmie
komorowe typu pobudzern dodatkowych zwykle przebiegajg bezobjawowo. U chorych majgcych
objawy choroby, arytmia jest okreslana jako uczucie ,uciekania serca do gardta lub zotgdka”, ktucia
w okolicy przedsercowej lub kotatania serca. Wystgpienie czestoskurczu komorowego lub migotania
komor powoduje omdlenie lub zatrzymanie czynnosci serca. Arytmie komorowe sg powszechne.
Czestos¢ wystepowania arytmii komorowych wzrasta wraz z wiekiem oraz ze stopniem uszkodzenia
serca. Moga takze wystepowad u oséb zdrowych (do 200 na dobe, a u oséb starszych nawet do 1 000
pobudzen na dobe).

Kardiomiopatia przerostowa jest chorobg miesnia sercowego najczesciej uwarunkowang genetycznie.
Obraz kliniczny jest zréznicowany. U 10% chorych rozwija sie skurczowa niewydolnos¢ serca. Czestos¢
wystepowania 0,02 - 0,23% w populacji oséb dorostych, a roczna smiertelnos¢ wynosi okoto 1%.
W ok. 70% przypadkéw wystepuje rodzinnie. Blisko 25% chorych dozywa > 75 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Majgc na wzgledzie wytyczne kliniczne, opinie eksperta klinicznego oraz technologie aktualnie
finansowane ze srodkéw publicznych, technologiami alternatywnymi dla dyzopiramidu stosowanego
we wnioskowanych wskazaniach s3: amiodaron, bisoprolol i propafenon oraz zabieg ablacji podtoza
arytmii. Ponadto, u niektérych pacjentéw z kardiomiopatig przerostowg z zawezeniem drogi odptywu
lewej komory alternatywng opcje terapeutyczng moze stanowi¢ wszczepienie kardiowertera-
defibrylatora (ang. implantable cardioverter defibrillator, ICD).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Z uwagi na fakt, iz produkty lecznicze Rythmodan (dyzopiramid) oraz Rythmodan Retard (dyzopiramid)
nie sg zarejestrowane w Polsce, informacje o ocenianej technologii medycznej przedstawiono
na podstawie Charakterystyk Produktow Leczniczych (ChPL), odnalezionych na stronie internetowej
eMC (ang. the electronic Medicines Compendium), zawierajgcej informacje o lekach dopuszczonych
do uzycia na terenie Wielkiej Brytanii oraz na stronie brytyjskiej agencji Medicines & Healthcare
Products Regulatory Agency.

Zgodnie z ChPL Rythmodan, lek zawiera substancje czynng dyzopiramid i nalezy do grupy | lekéw
antyarytmicznych. Dyzopiramid wptywa na zmniejszenie aktywnosci bfonowej, przedtuza okres
efektywnej reflaksji (ang. effective refractory period, ERP), skraca ERP w wezZle przedsionkowo-
komorowym (wezle A-V) oraz przedtuza przewodzenie w szlakach dodatkowych. Dyzopiramid jest
depresorem miesnia sercowego, ma dziatanie cholinolityczne.

Na podstawie ChPL Rythmodan lek jest stosowany w leczeniu arytmii serca, za$ jego wskazania
rejestracyjne obejmuja:
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e Prewencje oraz leczenie arytmii wystepujacych po zawale miesnia sercowego;

e Utrzymywanie prawidtowego rytmu serca po elektrokonwersji u pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw, trzepotaniem przedsionkéw;

e Utrzymujace sie dodatkowe skurcze komorowe;

e Kontrole arytmii po zastosowaniu naparstnicy lub podobnych glikozydow;

e Ttumienie arytmii podczas zabiegdw chirurgicznych, np. cewnikowania serca;

e Zapobieganie napadowemu czestoskurczowi nadkomorowemu;

e Inne rodzaje arytmii, np. dodatkowe skurcze przedsionkowe, zespét Wolff-Parkinson-White.

Natomiast, zgodnie ChPL Rythmodan Retard, lek jest stosowany w prewencji oraz leczeniu réznych
rodzajow arytmii serca, a jego wskazania rejestracyjne obejmuja:

e Utrzymywanie prawidtowego rytmu serca po konwersji za pomocg farmakoterapii lub
elektrokonwers;ji;

e Prewencje arytmii po zawale serca;

e Leczenie uporczywych skurczéw komorowych i przedsionkowych, napadowego czestoskurczu
nadkomorowego, zespotu Wolff-Parkinson-White;

e Ttumienie arytmii podczas zabiegdw chirurgicznych;
e Kontrole arytmii po zastosowaniu naparstnicy lub podobnych glikozydow.

Wskazania wnioskowane korespondujg ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach oceny skutecznosci wnioskowanego leku przeprowadzono aktualizacje przegladu
systematycznego przeprowadzonego w 2018 r. w celu odnalezienia dowoddw naukowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych zawierajacych
dyzopiramid w leczeniu zaburzen i choréb wymienionych w zleceniu MZ.

W ramach aktualizacji odnaleziono:

e przeglad systematyczny z metaanalizg Valembois 2019 pordéwnujacy jakikolwiek,
z dostepnych, lek antyarytmiczny, przyjmowany dtugookresowo w celu profilaktyki
wystgpienia nowym epizodom migotania przedsionkéw oraz utrzymaniu rytmu zatokowego
w poréwnaniu do braku leczenia (jak réwniez doinnego leczenia antyarytmicznego).
Do przegladu wiaczono 59 randomizowanych badan, z czego 4 odnosity sie do zastosowania
dyzopiramidu (2 badania poréwnujace dyzopiramid z brakiem leczenia oraz 2 badania
poréwnujgce dyzopiramid z innym lekiem antyarytmicznym).
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e badanie jednoramienne Coppini 2019 oceniajgce m.in. skuteczno$¢ stosowania dyzopiramidu
u pacjentéw z obturacyjng kardiomiopatig przerostowg. Mediana okresu obserwacji wynosita
96 dni. Wiaczono do niego 39 pacjentow.

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo

Zgodnie z przeprowadzong aktulizacja we wskazaniu odnoszgcym sie do arytmii nadkomorowych
w ramach przegladu Valembois 2019:

e w poréwnaniu dyzopiramidu z brakiem leczenia nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
w zakresie:

o $miertelnosci ogétem (1 RCT, 92 os.);

o przerwania leczenia zwigzanego ze zdarzeniami niepozgdanymi (2 RCT, 146 0s.);
o udaru (2 RCT, 146 o0s.);

o nawrotu migotania przedsionkow (2 RCT, 146 os.);

e w porédwnaniu dyzopiramidu z lekami antyarytmicznymi klasy | nie odnotowano rdznic
w zakresie:

o S$miertelnosci ogétem (2 RCT);

o przerwania leczenia zwigzanego ze zdarzeniami niepozgdanymi (2 RCT);
o proarytmii (2 RCT);

o nawrotu migotania przedsionkéw (2 RCT).

Zgodnie z publikacjg Coppini 2019 zaobserwowano istotne statystycznie wydtuzenie odstepdw QTc,
QRS, JT i PR, ale nie zaobserwowano istotnych statystycznie zmian w zakresie czestos$ci rytmu serca
w 3 miesigcu obserwacji. Sredni odstep QTc zwiekszyt sie z 458 ms + 27 ms do 486 ms + 27 ms w 96
dniu obserwacji (p<0,001). Srednie wydtuzenie odcinka QTc wyniosto 27 ms, co odpowiadato
wzrostowi o 5,8% wzgledem wartosci wyjsciowych. Pacjenci z wyjsciowo dtuzszym odstepem QTc
(wiekszym niz mediana wynoszgca 457 ms) mieli mniejszy wzrost odstepu OTc niz pacjenci z wyjsciowo
krotszym odstepem QTc (AQTc: 18 ms + 4 ms vs 34 ms = 8 ms; p=0,007). Odnotowano odwrotng
korelacje miedzy poczatkowym odstepem QTc, a wydtuzeniem odstepu QTc po zastosowaniu
dyzopiramidu (Pearson r=-0,44, p=0,008). Poczgtkowe gradienty spoczynkowe drogi odptywu lewej
komory (LVOT — ang. left ventricular outflow tract) wyniosty 58 mmHg + 40 mmHg. Po 96 dniach
przyjmowania dyzopiramidu gradienty ulegly istotnie statystycznemu zmniejszeniu do 25 mmHg + 26
mmHg (p<0,001). Nie byto réznic w zmiennych Dopplera tkankowego oraz predkosci przeptywu
transmisyjnego (stuzg one do szacowania ciSnienia w lewym przedsionku serca). Frakcja wyrzutowa
serca zostata minimalnie zredukowana po zastosowaniu dyzopiramidu: od 72,2% do 68%, Sredni
spadek wyniost 5,8% + 3,1%,

Ograniczenia

Podstawowe ograniczenie przedstawionej analizy stanowi jako$¢ odnalezionych dowoddw.
Odnalezione badania przeprowadzone byty na niewielkiej populacji. Dodatkowo dla wskazania
dotyczacego arytmii komorowej nie odnaleziono dodatkowych dowoddw, a dla kardiomiopatii
przerostowej z zawezeniem drogi odptywu lewej komory odnaleziono jedynie badanie jednoramienne.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Wraz z pismem zlecajgcym MZ przekazano zestawienie dotyczace refundacji w ramach importu
docelowego produktow leczniczych: Rythmodan (dyzopiramid) kapsutki/tabletki @ 100 mg
oraz Rythmodan (dyzopiramid) tabletki 4 250 mg w 2020 roku. Cena produktu leczniczego Rythmodan
zawierajgcego kapsutki @ 100 mg wynosita 25,94 zt (40 kapsutek), natomiast produktu leczniczego
Rythmodan zawierajgcego tabletki 4 250 mg wynosi 50,62 zt (40 tabletek). Wskazano,
Ze sg to szacunkowe ceny netto sprzedazy lekow do apteki, zawierajgce marze hurtowa (dane nt. ceny
produktu leczniczego pochodzg z raportéw ZSMOPL z 2020 r.).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 357)

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.
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Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z przekazanym pismem w 2020 dla wskazania:
e arytmie nadkomorowe:
o o import wnioskowato 18 pacjentow;
O rozpatrzono pozytywnie 24 wnioski;
e arytmie komorowe:
o o import wnioskowat 1 pacjent;
o rozpatrzono pozytywnie 1 wniosek;
e kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory:
o o import wnioskowato 7 pacjentéw;
o rozpatrzono pozytywnie 15 wnioskéw.
tacznie, w 2020 roku, o refundacje ocenianych produktéw leczniczych Rythmodan w imporcie
docelowym wnioskowato 26 o0sbéb, pozytywnie rozpatrzono 40 wnioskdw. taczna liczba
zrefundowanych opakowan wyniosta 458 na kwote 12 374,12 zt.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach
W ramach wyszukiwania odnaleziono:
e 3 wytyczne bedace aktualizacjg czesci wytycznych z raportu z 2018 roku:

o American Heart Association i American College of Cardiology z 2020 roku (AHA/ACC
2020) dotyczagce  kardiomiopatii  przerostowej (aktualizacja  wytycznych
AHA/ACC 2011),



Rekomendacja nr 108/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 10 wrzesnia 2021 r.

o European Society of Cardiology, zaaprobowane i przettumaczone na jezyk polski przez
Polskie Towarzystwo Kardiologiczne z 2020 roku (ESC/PTK 2020) dotyczgce migotania
przedsionkdéw (aktualizacja wytycznych ESC/PTK 2016),

o National Institute for Health and Care Excellence z 2021 r. (NICE 2021) dotyczace
migotania przedsionkdow (aktualizacja wytycznych NICE 2014),

e 1 nowe wytyczne:

o European Society of Cardiology, zaaprobowane i przettumaczone na jezyk polski przez
Polskie Towarzystwo Kardiologiczne z 2019 roku (ESC/PTK 2019) dotyczace
czestoskurczu nadkomorowego.

Zgodnie z przeprowadzong aktualizacji wytycznych:

e w odniesieniu do arytmii nadkomorowych: wytyczne NICE 2021 (migotanie przedsionkéw),
ESC/PTK 2020 (migotanie przedsionkdéw), ESC/PTK 2019 (czestoskurcze nadkomorowe) oraz
AHA/ACC 2020 (kardiomiopatia przerostowa + migotanie przedsionkdéw) nie wymieniajg
dyzopiramidu,

e w odniesieniu do arytmii komorowych: wytyczne AHA/ACC 2020 (kardiomiopatia przerostowa
+ arytmie komorowe) nie wymieniajg dyzopiramidu,

e w odniesieniu do kardiomiopatii przerostowej: w wytycznych AHA/ACC 2020 (kardiomiopatia
przerostowa + zaawansowana niewydolnos¢ serca) wskazano, ze u pacjentéw z kardiomiopatia
przerostowg, u ktérych rozwija sie dysfunkcja skurczowa (LVEF <50%) uzasadnione jest
przerwanie podawania wczesniej wskazanych lekéw o dziataniu inotropowo ujemnym
(w szczegdlnosci m.in. dyzopiramidu) oraz wskazano, ze u pacjentdéw z obturacyjng
kardiomiopatig przerostowg i zawezeniem odptywu drogi lewej komory, po niepowodzeniu
wczesniejszej farmakoterapii, mozna dodatkowo m.in. zastosowac¢ dyzopiramid.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dn. 29.07.2021 r. (znak pisma:
PLD.45340.1499.2021.1.5G), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgdd na refundacje produktu leczniczego Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe
(migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkdéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie
przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie
i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory, na podstawie art.
31e ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 22020 r. poz. 1398 z pdzn. zm.) oraz w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021
r. poz. 523 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 108/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 108/2021 z dnia 6 wrzes$nia 2021 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: arytmie
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nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej
komory

Raport nr 0OT.4211.28.2021. Rythmodan (dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe
(migotanie przedsionkdow, trzepotanie przedsionkow, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz
komorowy, migotanie i trzepotanie komor), kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu
lewej komory. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody na refundacje.



