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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje

lekdw zawierajacych substancje czynng flekainid w postaci kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu

we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkow,
trzepotanie przedsionkdow, czestoskurcz przedsionkowy,
przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy)

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje lekéw zawierajgcych substancje
czynng flekainid w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu we wskazaniach: arytmie
nadkomorowe (migotanie przedsionkéw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy).

Uzasadnienie rekomendacji

Aktualnie flekainid w trybie importu docelowego jest oceniany po raz czwarty, pierwsza ocena
z 2013 roku dotyczyta napadowego migotania przedsionkéw, nastepnie w 2017 r. oraz 2021 r.
wskazanie oceniane jest identyczne jak obecnie. Niemniej, wczesniejsze oceny dotyczyly
réznych produktéw, a aktualna ma referowac wytgcznie do postaci farmaceutycznej kapsutek
o przedtuzonym uwalnianiu. Flekainid nalezy do lekdéw przeciwarytmicznych klasy Ic,
stosowanych w leczeniu ciezkich, objawowych, zagrazajgcych zyciu arytmii komorowych
i nadkomorowych. Populacja pacjentdw ma obejmowac de facto pacjentéw z zaburzeniami
rytmu serca. Wnioskowana technologia byta przedmiotem oceny w 2024 r. przy sporzadzaniu
pierwszego wykazu lekéw, o ktérych mowa w art. 30a ust. 1 ustawy o refundacji - dla lekow
kardiologicznych. Wéwczas Prezes Agencji wigczyt octan flekainidu niezaleznie od postaci
farmaceutycznej we wskazaniu w szczegdlnosci obejmujgcym zaburzenia rytmu serca.
Technologia ta zostata wpisana na liste lekdw kardiologicznych o ugruntowanej skutecznosci
Ministra Zdrowia z 30 pazdziernika 2024 r. Alternatywnie pacjenci mogg korzystaé z szeregu
refundowanych lekow przeciwarytmicznych, z klasy Ic dostepny dla pacjentéw z grupy
docelowej jest propafenon. U zadnego pacjenta zrozpoznaniem ICD-10 wskazujgcym
na arytmie (147-149) nie odnotowano procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych [RDTL]. Zaden z produktdw leczniczych zawierajgcych flekainid nie jest
refundowany, cho¢ na podstawie danych z e-recept, w 2023 r. 3 873 pacjentéw zrealizowato
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co najmniej jedng recepte za taczng wartos¢ 2,6 min zt. Biorac pod uwage powyzsze
Prezes Agencji nie dostrzega potrzeb zdrowotnych pacjentéw, ktére wymagatyby
szczegblnego zaopatrzenia.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii zostata
przeprowadzona w oparciu o ocene bioréwnowaznosci flekainidu w kapsutkach
o zmodyfikowanym — przedtuzonym uwalnianiu, wzgledem tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu. W randomizowanym badaniu klinicznym Coumel 2003 wykazano, ze obie formy
flekainidu okazaty sie farmakodynamicznie réwnowazne. Zwraca sie uwage na widoczne
réznice w postaci okotodobowej amplitudy zatamkéw w odcinku QRS.

Wedtug odnalezionych wytycznych flekainid jako substancja czynna jest zalecany zaréwno
w arytmiach komorowych, jak i nadkomorowych.

Srednioroczny koszt stosowania oszacowano na ok. 1 000 zt na pacjenta. Prawdopodobna
wielko$¢ populacji docelowej wynosi kilkudziesieciu pacjentdw, co moze przetozy¢ sie
na roczne wydatki rzedu 180 tys. zi.

Majgc na uwadze powyzsze informacje, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci,
Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdéd na refundacje flekainidu w kapsutkach
o przedtuzonym uwalnianiu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktéw
leczniczych zawierajgcych substancje czynng flekainid w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu
we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdéw, trzepotanie przedsionkéw,
czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy) na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekéow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930).

Produkty zawierajgce flekainid w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu byty dotychczas sprowadzane
z zagranicy w oparciu o art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r.
poz. 686) w populacjach kilkudziesieciu pacjentéw w zaleznosci od wskazania i produktu leczniczego.

Problem zdrowotny

Komorowe zaburzenia rytmu serca to arytmie powstajgce ponizej rozwidlenia peczka Hisa. Obraz
kliniczny arytmii komorowych jest bardzo rdéznorodny. Arytmie stwarzajgce zagrozenie dla zycia
to najczesciej utrwalone arytmie komorowe, ktore wystgpujg zarowno w migsniu uszkodzonym
(np. po zawale, kardiomiopatie), jak i zdrowym (genetycznie uwarunkowane arytmiczne choroby
serca). Dodatkowe pobudzenia nadkomorowe (PVC) powstajg poza weztem zatokowym -
w przedsionku, w zytach uchodzacych do przedsionkdw (zyty ptucne, zyty gtéwne, zatoka wiericowa)
lub w taczu przedsionkowo-komorowym (AV). Czestoskurcz przedsionkowy (AT) jest napadowym
lub ustawicznym czestoskurczem powstajgcym w przedsionku poza weztem zatokowym. Migotanie
przedsionkdw (AF) jest najczestszg tachykardia nadkomorowg, ktérg cechuje szybka (350-700/min),
nieskoordynowana aktywacja przedsionkéw, prowadzacg do utraty efektywnosci hemodynamicznej
ich skurczu, czemu towarzyszy niemiarowy rytm komor. Trzepotanie przedsionkow (AFI) jest szybkim,
uporzagdkowanym rytmem przedsionkowym o czestotliwosci zwykle 250-350/min. Nadkomorowe
zaburzenia rytmu serca stanowig zagrozenie dlazycia, gdy wystgpuja w sercu uszkodzonym
i/lub przebiegajg z szybka czynnoscig komor.

Arytmie komorowe sg powszechne. Czesto$¢ wystepowania arytmii komorowych wzrasta wraz
z wiekiem oraz ze stopniem uszkodzenia serca. Mogg takze wystgpowac u o0s6b zdrowych
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(do 200 na dobe, a u osdb starszych nawet do 1000 pobudzen na dobe). Dodatkowe skurcze
nadkomorowe w sercu sg powszechne u oséb zdrowych (jednak wéweczas ich liczba nie przekracza
50-200/dobe, a formy ztozone wystepujg rzadko). Ich liczba wzrasta z wiekiem (nawet
do 1 000 dodatkowych pobudzen na dobe u 0sdb po 60. roku zycia).

Podobne elektrokardiograficznie arytmie mogq miec rézng przyczyne i rézne znaczenie rokownicze.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi do alternatywnych technologii medycznych nalezg inne leki
antyarytmiczne. Na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie listy
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych mozna wskazac, ze w klasie lekdw przeciwarytmicznych Ic refundowany jest propafenon.

Zakres obejmuje refundacje we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji
e objawowe tachyarytmie nadkomorowe:

o czestoskurcz weztowy; czestoskurcz nadkomorowy u pacjentéw z zespotem Wolfa-
Parkinsona-White'a (WPW); napadowe migotanie przedsionkdw;

e zagrazajaca zyciu, ciezka, objawowa tachyarytmia komorowa;

oraz nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okres$lone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca - profilaktyka nawrotéw; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okre$lone
w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okre$lone w ChPL —
u dzieci do 18 roku zycia.

W opiniach ekspertéw klinicznych otrzymanych w uprzednich ocenach wnioskowanej technologii
wskazano, ze flekainid powinien byé finansowany ze S$rodkéow publicznych w arytmiach
nadkomorowych, poniewaz jest skutecznym, sprawdzonym i bezpiecznym lekiem, zalecanym
do stosowania w wytycznych praktyki klinicznej. Stanowi alternatywe dla nielicznych lekéw
antyarytmicznych, szczegdlnie po ich nieskutecznosci i/lub ablacji. W przypadku arytmii komorowych
3 z 4 ekspertéw uzanato, ze flekainid powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych w arytmiach
komorowych, poniewaz jest zalecany do stosowania w wytycznych praktyki klinicznej w okreslonych
grupach pacjentéw (np. bez istotnej strukturalnej choroby serca) z uwzglednieniem przeciwwskazan.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Octan flekainidu nalezy do lekéw przeciwarytmicznych klasy Ic, stosowanych w leczeniu ciezkich,
objawowych, zagrazajgcych zyciu arytmii komorowych i nadkomorowych. Na podstawie witasciwosci
elektrofizjologicznych, flekainid jest zwigzkiem przeciwarytmicznym, wykazujgcym dziatanie
miejscowo znieczulajace (klasa Ic). Jest to lek miejscowo znieczulajgcy typu amidowego, strukturalnie
podobny do prokainamidu i enkainidu, poniewaz Srodki te sg réwniez pochodnymi benzamidu.
Flekainid jako zwigzek klasy Ic charakteryzujg zasadniczo trzy cechy: wyrazne hamowanie szybkiego
kanatu sodowego w miesniu sercowym, kinetyka o powolnym poczatku i zakoficzeniu hamowania
kanatéw sodowych (co odzwierciedla powolne przytaczanie sie i powolng dysocjacje z kanatu
sodowego), inny wptyw leku na czas trwania potencjatéw czynnosciowych w komdrkach miesni komor
w stosunku do witdkien Purkinjego (brak wptywu w miesniach, znaczne skrécenie we wtdknach
Purkinjego). To potaczenie wtasciwosci prowadzi do znacznego zmniejszenia szybkosci przewodzenia
we widknach, ktére zalezg od szybkich kanatéw depolaryzacji i do umiarkowanego wydtuzenia
skutecznego okresu refrakcji podczas badania na izolowanej tkance serca. Te witasciwosci
elektrofizjologiczne octanu flekainidu mogg prowadzi¢ do wydtuzenia odstepu PR i poszerzenia zespotu
QRS w zapisie EKG. W bardzo duzym stezeniu, flekainid wykazuje stabe dziatanie hamujace wolne
kanaty w miesniu sercowym. Towarzyszy temu dziatanie inotropowe ujemne.
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Wskazanie rejestracyjne produktéw leczniczych zawierajgcych octan flekainidu w kapsutkach
o przedtuzonym uwalnianiu, ktére do sierpnia 2022 r. byty dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej brzmi: leczenie czestoskurczu nawrotnego w wezZle przedsionkowo-
komorowym (AVNRT); arytmii zwigzanych z zespotem Wolfa-Parkinsona-White'a i podobnych
zaburzen zwigzanych z obecnoscig dodatkowych drég przewodzenia, jesli inne leczenie okazato sie
nieskuteczne, ciezkiej, objawowej i zagrazajacej zyciu napadowej arytmii komorowej,
ktdra nie zareagowata na inne leczenie lub jesli inne leczenie nie byto tolerowane, napadowych arytmii
przedsionkowych (migotanie przedsionkdéw, trzepotanie przedsionkdéw i czestoskurcz przedsionkowy),
u pacjentdw z objawami podmiotowymi po konwersji, w przypadku, gdy istnieje koniecznosc¢ leczenia
z powodu nasilenia objawéw klinicznych, jesli inne leczenie nie byto skuteczne; pacjentéw
z organicznymi chorobami serca i (lub) zaburzeniami czynnosci lewej komory nalezy wykluczyé
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko proarytmicznego dziatania produktu. Wskazanie wnioskowane
wykracza wiec poza zakres wskazania rejestracyjnego ze wzgledu na brak doprecyzowania definicji
populacji docelowe;j.

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 srodkow publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikow 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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktérego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych
opcji terapeutycznych.

W poprzednich rekomendacjach 24/2013%, 95/2017% oraz 30/2021® powotywano sie na liczne
opracowania wtorne — duze przeglady systematyczne z metaanalizami. Baza dowodowa wskazuje
na dobrg skutecznos$¢ kliniczng flekainidu wzgledem ryzyka jego stosowania. Pordwnania
m.in. z propafenonem wskazywaty na kliniczng réwnorzednosé.

W wyniku aktualizacji przegladu do opracowania wtgczono jedno badanie bioréwnowaznosci.

Badanie Coumel 2003 byto podwdjnie zaslepionym randomizowanym badaniem klinicznym majgcym
na celu ocene rownowaznosci farmakodynamicznej dwéch postaci flekainidu u pacjentéw z epizodami
napadowego migotania przedsionkéw. W badaniu wzieto udziat 58 dorostych pacjentéw, losowo
przydzielonych do grupy otrzymujgcej 100 mg flekainidu w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (IR)
dwa razy dziennie lub 200 mg flekainidu w postaci o kontrolowanym uwalnianiu (CR) raz dziennie.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt czas trwania zespotu QRS w 8 tyg. leczenia. Wyniki
wskazujg na brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami (poczatkowe mediany QRS:
IR 102 ms vs CR 100,1 ms; mediany QRS w 8 tyg.: IR 103,15 ms vs CR 99 ms).

Srednie stezenia minimalne flekainidu w osoczu w 8. tygodniu wynosity 381,3 (104,8) ng/ml dla IR
i381,4 (123,8) ng/ml dla CR. Szacowany stosunek stezeri IR/CR [90% CI] wynosit 1,01 [0,85; 1,20],
wskazujgc na réwnowaznos¢ znormalizowanych stezer minimalnych flekainidu miedzy produktami IR
i CR. Ponadto, zmiany dobowe QRS u pacjentdw stosujgcych flekainid IR charakteryzowaty sie

1 https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/013/REK/RP_24 2013 Tambocor.pdf

2 https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2017/158/REK/RP_95 2017 flecainidum.pdf
32021 03 29 BP_Rekomendacja RP_30 2021 flecainidum BIP_REOPTR.pdf
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pojawieniem sie szczytu wzrostu QRS wystepujgcego po kazdym z dwédch dawek przyjmowanych
dziennie, podczas gdy nie obserwowano tego wzorca u pacjentdw stosujgcych postac CR.

Kotatanie serca odnotowano u 2 pacjentdow (4,9%) w grupie IR i 1 pacjenta (2,9%) w grupie CR,
a ,,dodatkowe skurcze” odnotowano u 1 pacjenta (2,9%) w grupie CR, ze spontanicznym powrotem
we wszystkich przypadkach. Brakowato zapisu EKG podczas objawodw, dlatego przypadki te uwazano
za potencjalne skutki proarytmiczne, chociaz nawrét podstawowe] arytmii jest wysoce
prawdopodobny z klinicznego punktu widzenia. PrzejSciowe zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego odnotowano u 2 pacjentdow w grupie IR (odpowiednio drzenie izawroty gtowy)
i u2 pacjentéw w grupie CR (odpowiednio drzenie i dysestezja), a 1 pacjent w grupie IR doswiadczyt
odwracalnego epizodu niewyraznego widzenia.

Ograniczenia

> Nie jest jasne jakie jest pozycjonowanie postaci o przedtuzonym uwalnianiu wzgledem innych
formulacji, poniewaz badanie biordwnowaznosci analizowane przy aktualnej ocenie jak
rowniez charakterystyki produktéw leczniczych nie wskazujg szczegélnych sytuacji klinicznych
dla postaci o przedtuzonym uwalnianiu wzgledem tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

» Poza jednym badaniem bioréwnowaznosci nie odnaleziono innych bezposrednich dowodéw
wskazujacych na kliniczng skutecznos¢ postaci o przedtuzonym uwalnianiu wzgledem innych
technologii takich jak refundowany propafenon.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wigzac 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 porownanie 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
Z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekracza¢ trzykrotnosci
PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 zt/QALY (3 x 72 547 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Roczne koszty stosowania flekainidu w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu sprowadzanego
z zagranicy wyniosty okoto tysigca zt u jednego pacjenta.

Roczne koszty refundacji propafenonu wynoszg okoto 400 zt.
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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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6in. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektdw zdrowotnych do kosztéw 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 wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowq 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 wiqgzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 wplyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogdow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczeri
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia w imporcie docelowym zrefundowano produkty lecznicze
zawierajgce flekainid we wskazaniu arytmie komorowe: 642 opakowania produktéw leczniczych
zawierajgcych flekainid o mocy 100 mg dla 44 pacjentéw i 246 opakowan o mocy 150 mg
dla 26 pacjentéw, tgczna kwota refundacji wyniosta ok. 50 tys. zt; we wskazaniu: arytmie
nadkomorowe: 692 opakowania o mocy 100 mg dla 46 pacjentéw i 306 opakowan o mocy 150 mg
dla 34 pacjentéw, taczna kwota refundacji wyniosta ok. 57 tys. zt.

Catkowity roczny koszt terapii pacjentow w obu wskazaniach bedzie wynosi¢ odpowiednio
miedzy 122,4 tys. zt (przy zastosowaniu Flecaine LP w catej populacji pacjentéow) i ok. 176,4 tys. zt
(przy zastosowaniu leku Fleiderina w catej populacji).

Ograniczenia

Obliczenia majg charakter jedynie poglgdowy, zwazywszy na historyczne dane odnosnie importu
flekainidu potencjalna liczebnos¢ populacji docelowej ma charakter malejacy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.
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Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego 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 swiadczer ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 4 dokumenty Konsensus Grupy Roboczej ds. Arytmii Austriackiego Towarzystwa
Kardiologicznego dotyczacy ostrej opieki nad pacjentami z arytmiami komorowymi (OKG 2021),
Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczgce postepowania u pacjentéw
z komorowymi zaburzeniami rytmu serca oraz zapobiegania nagtej Smierci sercowej (ESC 2022),
Wytyczne opracowane przez American College of Cardiology (ACC), the American Heart Association
(AHA), the American College of Clinical Pharmacy (ACCP) oraz the Heart Rhythm Society (HRS)
dotyczace diagnostyki i leczenia w migotaniu przedsionkéw (ACC/AHA/ACCP/HRS 2023), Wytyczne
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego Stowarzyszenia Torakochirurgow
(EACTSs) dotyczace postepowania w migotaniu przedsionkéw (ESC/EACTs 2024 r.).

Zaden z odnalezionych dokumentéw nie referuje do postaci doustnej o przedtuzonym uwalnianiu
flekainidu. Kwestie postaci farmaceutycznej poruszajg wytyczne ESC/ EACTs 2024, réznicujac postac
dozylng od postaci doustnej. Pozostate dokumenty odnoszg sie do flekainidu jako substancji czynne;.

Flekainid jako substancja czynna jest zalecany zaréwno w arytmiach komorowych,
jak'i nadkomorowych.

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono dokumentéw.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2024r.
(PLD.45340.1542.2024.2.KSz) w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje:

e produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng flekainid w postaci kapsutek

o przedtuzonym uwalnianiu,

we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkéw, trzepotanie przedsionkdéw, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie
komorowe, czestoskurcz komorowy), na podstawie art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 151/2024 z dnia 16 grudnia 2024 roku

w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng
flekainid w wielu wskazaniach.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 151/2024 z dnia 16 grudnia 2024 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje produktédw leczniczych zawierajacych substancje czynng flekainid
w wielu wskazaniach

2. Raport nr OT.4211.28.2024, Flekainid w kapsutkach o przedtuzonym uwalnianiu we wskazaniach:
arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkow, trzepotanie przedsionkow, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe (przedwczesne
pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy). Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci
wydawania zgody na refundacje. Data ukonczenia: 12 grudnia 2024 r.



