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z dnia 14 kwietnia 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje produktu
leczniczego Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespét wydtuzonego
QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze,
komorowe zaburzenia rytmu serca, zesp6t Andersen-Tawila

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Corgard
(nadolol) we wskazaniach: zespdt wydtuzonego QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy,
nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zesp6t Andersen-Tawila.

Uzasadnienie rekomendacji

Przeprowadzono aktualizacje analizy klinicznej wzgledem tresci uwzglednionych
w rekomendacji nr 124/2018 z dnia 21 grudnia 2018 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego: Corgard, nadolol, tabletki a 80 mg; we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT;
polimorficzny czestoskurcz komorowy; nadcisnienie tetnicze; komorowe zaburzenia rytmu
serca; zespot Andersen-Tawila. Zidentyfikowano jeden przeglad systematyczny z metaanalizg
sieciowg Han 2020, ktéry dotyczy populacji pacjentéw ze zdiagnozowanym zespotem
wydtuzonego QT (LQTS). Nadolol wykazat redukcje ryzyka zdarzen sercowych u chorych z LQTS
w poréwnaniu do braku jego stosowania (HR 0,42; 95%Cl: 0,25-0,70). Dodatkowo
do opracowania wigczono jedno prospektywne badanie obserwacyjne Mazzanti 2018,
ktorego celem byto okreslenie relacji pomiedzy podtozem genetycznym a ryzykiem arytmii
u pacjentow z zespotem wydtuzonego QT, a takze ocena skutecznosci beta-blokeréw w tej
populacji pacjentéw. Wyniki uzyskane w badaniu wykazaty, ze zastosowanie nadololu
w porownaniu do braku leczenia wigzato sie z istotng statystycznie redukcjg ryzyka
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca (HR 0,38; 95%Cl: 0,15-0,93; p = 0,03). Przedstawione
w aktualizacji wyniki w zakresie skutecznosci nadololu u chorych z wydtuzonym odcinkiem QT
sg spojne z wnioskami przedstawionymi w rekomendacji nr 124/2018.

W przypadku pozostatych wskazan, tj.: nadcisnienie tetnicze, zespét Andersen-Tawila,
komorowe zaburzenia rytmu serca i polimorficzny czestoskurcz komorowy, w ramach
aktualizacji nie odnaleziono nowych badan spetniajgcych kryteria wigczenia. Dowody
witgczone do analizy na potrzeby wydania rekomendacji nr 124/2018 wskazywaty
na potencjalne korzysci zwigzane ze stosowaniem nadololu w rozpatrywanych wskazaniach.
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Nalezy jednak podkresli¢, ze istotny wptyw na site wnioskowania miat brak dowoddéw
naukowych wysokiej jakosci.

W odnalezionych wytycznych klinicznych w poréwnaniu ze stanem z roku 2018 nadal wskazuje
sie na mozliwos¢ zastosowania lekow z grupy beta-blokeréw, do ktérej nalezy nadolol, a tym
samym kierunek wnioskowania pozostaje bez zmian.

Produkt leczniczy Corgard w roku 2021 byt finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
importu docelowego. Whnioski ztozyto 39 pacjentéw we wskazaniu zespét wydtuzonego QT
oraz 8 pacjentéw we wskazaniu polimorficzny czestoskurcz komorowy. Dotychczasowy wptyw
na budzet pfatnika publicznego byt niewielki.

W wyniku aktualizacji nie zidentyfikowano danych, ktére wskazywatyby na zmiane
wnioskowania wzgledem stanu z roku 2018, w zwigzku z czym, majgc na uwadze takze
stanowisko Rady Przejrzystosci, kontynuowanie finansowania ze s$rodkéw publicznych
nadololu w ocenianych wskazaniach mozna uznac za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego: Corgard, Nadolol, tabletki 80 mg, we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT, polimorficzny
czestoskurcz komorowy, nadci$nienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespét Andersen-
Tawila, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 523, z pdzn. zm.). Wskazany produkt sprowadzany jest z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze

Nadcisnienie tetnicze definiuje sie jako cisnienie tetnicze skurczowe 2140 mm Hg lub ci$nienie tetnicze
rozkurczcowe 290 mm Hg. Wartosci progowe przyjeto na podstawie wynikow badan, w ktérych
wykazano, ze uzyskanie cisnienia tetniczego ponizej tych wartosci wigze sie z korzysciami klinicznymi.

W zaleznosci od etiologii nadcisnienie tetnicze dzieli sie na: pierwotne (bez jednoznacznej przyczyny,
spowodowane réznymi czynnikami genetycznymi i Srodowiskowymi; >90% przypadkow) oraz wtérne
(o znanej przyczynie).

Wedtug badania NATPOL 2011 rozpowszechnienie nadci$nienia tetniczego wsrdd osob w wieku
18-79 lat wzrosto w ciggu 10 lat z 30 do 32%, czyli do okoto 9 milionéw osdb. Do tej liczby nalezy dodaé,
na podstawie badania POLSENIOR, okoto miliona osdb z nadci$nieniem tetniczym po 80. roku zycia.

Zespot wydtuzonego odstepu QT (LQTS, ang. long QT syndrome)

Wrodzony zespdt wydtuzonego odstepu QT jest heterogenng, genetycznie uwarunkowang grupg
chordb kanatéw jonowych, objawiajgcg sie w EKG wydtuzeniem odstepu QT z towarzyszacymi
zmianami morfologii zatamka T. Prowadzi do niestabilnosci elektrycznej serca i zagraza nagtg Smiercig
w przebiegu tachyarytmii komorowej indukowanej hiperadrenalinemia, najczesciej podczas wysitku
fizycznego lub sytuacji stresowych. Przy poszukiwaniu przyczyn wydtuzenia odstepu QT nalezy takze
zawsze uwzgledniaé¢ udziat czynnikdw nabytych, zaréwno zewnatrz-, jak i wewngatrzpochodnych.
Wsrdd przyczyn nabytego wydtuzenia odstepu QT gtdwna role odgrywaja leki, ktére poprzez redukcje
pragdéw potasowych (IKr, 1K1) lub wzmacnianie pradu wapniowego (ICa) badz pdinego pradu
sodowego (INa) wydtuzajg czas trwania potencjatu czynnosciowego kardiomiocytéw, stwarzajgc tym
samym ryzyko indukcji ztozonej arytmii komorowe;.
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Aktualnie szacuje sie, ze LQTS wystepuje z czestoscig 1 na 2000 zywych urodzen. Molekularne badania
genetyczne wskazujg, ze trzy podtypy LQTS: LQT1, LQT2, i LQT3 stanowig 65-75% wszystkich
przypadkéw tego zespotu (i jednoczesnie ponad 90% wszystkich zdefiniowanych genetycznie 13
podtypow). Czestos¢ wystepowania kazdego z pozostatych 10 podtypow nie przekracza 1%. Tto
genetyczne okofo 20-25% przypadkow wcigz pozostaje nieokreslone.

Zespot Andersen-Tawila

Zespot Andersen-Tawila stanowi jeden z typow zespotu wydtuzonego QT. Jest to rzadka choroba
dziedziczona autosomalnie dominujgco, ktéra powoduje nie tylko wydtuzenie odstepu QT, lecz takze
bywa przyczyng zmian rozwojowych oraz zaburzen czynnosci miesni szkieletowych. Zesp6t Andersen-
Tawila jest uwarunkowang genetycznie kanatopatia; w ok. 70% przypadkéow mozna zidentyfikowaé
mutacje genu KCNJ2, kodujacego kanat potasowy. Brak jest doktadnych danych epidemiologicznych
dla Polski.

Komorowe zaburzenia rytmu serca

Komorowe zaburzenia rytmu serca to arytmie powstajgce ponizej rozwidlenia peczka Hisa. Dodatkowe
pobudzenia komorowe (PVC, ang. premature ventricular contraction) mogq by¢: przedwczesne
lub zastepcze, jednoksztattne lub wieloksztattne, pojedyncze lub ztozone.

Arytmie komorowe s3g powszechne. Czesto$s¢ ich wystepowania wzrasta wraz z wiekiem
i z uszkodzeniem serca. Podobne elektrokardiograficznie arytmie mogg mieé rézng przyczyne i rdzne
znaczenie rokownicze.

Polimorficzny (wieloksztattny) czestoskurcz komorowy

Polimorficzny czestoskurcz komorowy nalezy do grupy chordb zwigzanych z komorowymi
zaburzeniami rytmu serca. Wieloksztattny czestoskurcz komorowy (PVT, ang. polymorphic ventricular
tachycardia) jest nieregularng szybkg arytmia z szerokimi zespotami QRS, stale zmieniajgcymi
morfologie, najczesciej z ewolucji na ewolucje (beat-to-beat). Nie udato sie ustali¢ dolnej granicy
czestosci serca przy tej arytmii — wedtug niektorych informacji moze sie zaczynac juz od 100/min, inne
wskazujg — ze od 200/min, a jeszcze inne ktadg nacisk na rozpoznawanie tej arytmii w oparciu
o morfologie zespotdw komorowych. W ostatnim przypadku wyréznia sie forme utrwalong
czestoskurczu polimorficznego (ang. sustained PVT), na ktérg sie sktada co najmniej 10 zespotéw QRS
trwajacych >30s.

Komorowe zaburzenia rytmu sg bardzo powszechne. Ich liczba wzrasta nie tylko z wiekiem, ale takze
wraz ze stopniem uszkodzenia miokardium. W formie ztozonej (tj. wieloksztattnych czestoskurczow
komorowych) nie sg jednak tak czeste.

Dane pokazujg, ze rzadko wystepujg u oséb z nieuszkodzonym sercem. U oséb mtodych, dzieci
i nastolatkdbw bez organicznej choroby serca najczesciej wystepuje katecholaminergiczny
wieloksztattny czestoskurcz komorowy (CPVT). Idiopatyczne migotanie komér wystepuje dosc¢ rzadko,
ale réwniez czesciej u oséb <40 r.z.

Alternatywna technologia medyczna

Wytyczne kliniczne wskazujg, ze do opcji terapeutycznych stosowanych w analizowanych wskazaniach
nalezg oprécz ocenianego nadololu inne beta-adrenolityki (beta-blokery).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Corgard zawiera substancje czynng nadolol, ktéra jest nieselektywnym czynnikiem
blokujgcym receptory beta-adrenergiczne. W farmakologicznych badaniach klinicznych wykazano
dziatanie beta-blokujgce, wykazujgc zmniejszenie czestosci akcji serca i pojemnosci minutowej serca
w spoczynku i podczas wysitku fizycznego, zmniejszenie skurczowego i rozkurczowego cisnienia krwi
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w spoczynku i podczas wysitku fizycznego, hamowanie tachykardii indukowanej izoproterenolem
i redukcje odruchowej ortostatycznej tachykardii.

Wedtug dokumentu FDA wskazania rejestracyjne leku obejmujg dusznice bolesng i nadcisnienie.
Wskazania oceniane czesciowo 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, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkdéw publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqcych 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 (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego naleZy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczestwa ocenianej technologii
medycznej wzgledem rekomendacji nr 124/2018 z dnia 21 grudnia 2018 r. W wyniku
przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano jeden przeglad systematyczny z metaanalizg
sieciowg Han 2020 dla populacji pacjentéw ze zdiagnozowanym zespotem wydtuzonego QT (LQTS).
Celem przegladu byto okreslenie réznic w skutecznosci beta-blokeréw w zmniejszaniu ryzyka zdarzen
sercowych zgodnie z genotypem LQTS. Do przegladu Han 2020 wigczono badania pierwotne, ktére nie
zostaty uwzglednione we wtgczonej do analizy w roku 2018 publikacji Ahn 2017.

Dodatkowo do opracowania wigczono takze jedno prospektywne badanie obserwacyjne
Mazzanti 2018, ktérego celem byto okreslenie relacji pomiedzy podtozem genetycznym a ryzykiem
arytmii u pacjentow z zespotem wydtuzonego QT, a takze ocena skutecznosci beta-blokeréw w tej
populacji pacjentéw.

Skutecznos¢

W publikacji Han 2020 w ocenie redukcji ryzyka zdarzen sercowych u chorych z LQTS stosowanie
nadololu w poréwnaniu do braku jego stosowania wigzato sie efektem istotnym statystycznie (HR 0,42;
95%Cl: 0,25-0,70). Efekt ten byt bardziej wyrazny w grupie LQT2 niz w LQT1 (odpowiednio: HR 0,33;
95%Cl: 0,15-0,74 oraz HR 0,42; 95%Cl: 0,25-0,70). Ocena w grupie LQT3 nie byta mozliwa.

Wyniki sg spdjne z wnioskami przedstawionymi w rekomendacji 124/2018 i nie wptywajg na zmiane
whioskowania.

Bezpieczenstwo
W odnalezionych dowodach naukowych nie oceniano punktéw koncowych z zakresu bezpieczenstwa.
Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczerstwa

Badanie Mezzanti 2018

Zaprezentowane wyniki wskazywaty, ze zastosowanie nadololu w poréwnaniu do braku leczenia
wigzato sie z istotng statystycznie 62% redukcja ryzyka wystgpienia zagrazajgcych zyciu zaburzen rytmu
serca LAE (HR 0,38; 95% Cl: 0,15-0,93; p = 0,03).

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowanie nadololu na podstawie dokumentu FDA

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych byta tagodna i przejsciowa i rzadko wymagata przerwania leczenia.
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Odnotowano dziatania niepozadane w obrebie: uktadu sercowo-naczyniowego (m.in. bradykardia,
zespot Raynauda); osrodkowego uktadu nerwowego (m.in. zawroty gtowy, zmeczenie), uktadu
oddechowego (skurcz oskrzeli), uktadu zotgdkowo-jelitowego (m.in. nudnosci, biegunke).

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem aktualizacji jest brak odnalezienia badan spetniajacych kryteria
wiaczenia do przegladu dla wskazan: nadcisnienie tetnicze, zespdt Andersen-Tawila, komorowe
zaburzenia rytmu serca i polimorficzny czestoskurcz komorowy. Warto wskazaé, ze w roku 2018 takze
nie odnaleziono badan dotyczacych stosowania nadololu w populacji pacjentow z zespotem Andersen-
Tawila.

W przegladzie Han 2020 oraz badaniu Mazzanti 2018 nie oceniano bezpieczenstwa stosowania
nadololu.

W badaniu Mazzanti 2018 nie poréwnywano nadololu z innymi beta-blokerami.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektédw zdrowotnych, jakie moggq
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 dotyczgcych 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 pordwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 z1).

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

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia (znak pisma PLD.45340.88.2022.4.KB),
w roku 2021 cena produktu leczniczego Corgard, Nadolol, tabletki 80 mg wynosita 58,60 zi
za 28 tabletek. Jest to szacunkowa cena sprzedazy leku do apteki, zawierajgca marze hurtows.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badar 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
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wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku 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 wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wiqzac sie z koniecznosciqg przeznaczenia
wyzZszych Srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

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 wpfyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotne;.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w roku 2021 wniosek o refundacje
produktu leczniczego w ramach importu docelowego Corgard, Nadolol, tabletki 80 mg ztozyto
39 pacjentow we wskazaniu zespdt wydtuzonego QT oraz 8 pacjentéw we wskazaniu polimorficzny
czestoskurcz komorowy. Liczba pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw wyniosta odpowiednio 69 i 12.
Kwota, na jakg wydano zgody na refundacje, wyniosty 30 179 zt we wskazaniu zesp6t wydtuzonego QT
oraz 5 567 zt we wskazaniu polimorficzny czestoskurcz komorowy.

W roku 2021 nie ztozono wnioskédw o finansowanie produktu leczniczego w ramach importu
docelowego Corgard, Nadolol, tabletki 80 mg we wskazaniach: nadcisnienie tetnicze, komorowe
zaburzenia rytmu serca, zespét Andersen-Tawila.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow 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 Swiadczeri ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.



Rekomendacja nr 32/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 14 kwietnia 2022 r.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W ramach aktualizacji wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystw naukowych wzgledem
rekomendacji nr 124/2018 z dnia 21 grudnia 2018 r. odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych, w tym
jedna austriackg dotyczacy leczenia komorowych zaburzeA rytmu serca (OKG 2021) oraz pie¢
odnoszacych sie do terapii nadcisnienia tetniczego: miedzynarodowe ICH 2020, polskie PTN 2019,
europejskie ESC/ESH 2018, amerykanskie ACC/AHA 2019 oraz brytyjskie NICE 2019. W zadnych
z odnalezionych dokumentdéw nadolol nie jest wymieniany wprost, wskazuje sie jednak na mozliwos¢
zastosowania lekdw z grupy beta-blokeréw, do ktérej nalezy oceniana substancja.

Wytyczne kliniczne wtgczone do analizy na potrzeby wydania rekomendacji nr 124/2018 wymieniaty
nadolol jako opcje terapeutyczng w kazdym z analizowanych wskazan.

Rekomendacje refundacyjne

Wzgledem roku 2018 nie odnaleziono nowych rekomendacji refundacyjnych. W odwczesnie
odnalezionym dokumencie francuski HAS zaproponowano 65% refundacje nadololu m. in. w leczeniu
nadci$nienia tetniczego oraz niektdrych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych (tachykardia,
trzepotanie i migotanie przedsionkdw, czestoskurcze weztowe) lub komorowych (przedwczesny skurcz
komorowy, czestoskurcz komorowy).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 2 lutego 2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
PLD.45340.88.2022.4.KB), w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego produktu leczniczego: Corgard, Nadolol, tabletki 80 mg, we wskazaniach: zesp6t wydtuzonego QT,
polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadci$nienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespot
Andersen-Tawila, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523,
z pozn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 30/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku w sprawie
zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje leku Corgard (nadolol) w wielu wskazaniach.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 30/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 roku w sprawie zasadnosci wydawania
zgod na refundacje leku Corgard (nadolol) w wielu wskazaniach.

2. Raport nr 0T.4211.2.2022 pn. ,Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT,
polimorficzny czestoskurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespét
Andersen-Tawila. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego wydawania zgody
na refundacje”, data ukonczenia 30 marca 2022 r., stanowigcego aneks do opracowania
nr OT.4311.26.2018.



