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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
bisoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq bisoprololum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentow powyzej 6 r.z.

Uzasadnienie

Wymieniona substancja czynna zostata pozytywnie zaopiniowana przez Rade
Przejrzystosci 21 pazdziernika 2019 r. (ORP nr 337/2019). Rekomendacje
miedzynarodowych towarzystw naukowych zalecajg stosowanie beta-blokerow
w leczeniu tachyarytmii nadkomorowych. Majg one udowodniong skutecznosc,
miedzy innymi jako leki hamujgce pobudzenie uktadu adrenergicznego.
Stosowane sq bardzo czesto w zakresie wymienionych wyzej wskazan
pozarejestracyjnych u osob dorostych, przede wszystkim, ale nie wyfqcznie,
w kontroli czestotliwosci rytmu serca u chorych z migotaniem przedsionkow.
Od czasu wydania poprzedniej opinii nie ukazaty sie Zzadne istotne publikacje
mogqce mie¢ wplyw na zmiane jej tresci. Rekomendacja odnoszgca sie
do mozliwosci stosowania bisoprololu w populacji dzieciecej oparta jest takze
na uprzedniej opinii konsultanta krajowego ds. kardiologii dzieciecej, z ktorej
wynika praktyczna zasadnosc jego zastosowania w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4221.39.2022, Aneks do raportu nr: 0T.4321.39.2019, ,Bisoprolol we wskazaniu
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