Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 170/2014 z dnia 2 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Corgard (nadololum) we wskazaniach: polimorficzny
czestoskurcz komorowy; zesp6t wydtuzonego QT; rodzinny zespot
wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie
w czasie wysitku i bradykardig zatokowg, po wszczepieniu ukfadu
stymulujgcego AAI

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Corgard (nadololum) 80 mg, we wskazaniach:

e polimorficzny czestoskurcz komorowy;
e zespot wydtuzonego QT;
e rodzinny zespdt wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu

nasilajgcymi sie w czasie wysitku i bradykardiq zatokowq, po wszczepieniu
uktadu stymulujgcego AAI.

Uzasadnienie
Wskazanie: ,polimorficzny czestoskurcz komorowy.”

Ogdlne wskazanie ,polimorficzny czestoskurcz komorowy” obejmuje dosc¢ duzg
grupe arytmii. W tak szeroko sformutowanym wskazaniu wydawanie zgody
na refundacje nadololu jest nieuzasadnione. Odmienna sytuacja dotyczy
stosowania nadololu w przypadku polimorficznego czestoskurczu komorowego
zaleznego od katecholamin (katecholaminergicznego). Dostepne dowody
naukowe (stabej jakosci, ze wzgledu na stosunkowo rzadkie wystepowanie tej
jednostki chorobowej) wskazujq na jego prawdopodobng skutecznos¢ w tym
wskazaniu. U wybranych chorych z tej grupy wtasciwosci farmakologiczne
nadololu mogqg okazac¢ sie przydatne. Wybidrcza refundacja leku z tak
ograniczonych wskazan jest zatem zasadna u wybranych chorych,
pozostajgcych pod opiekq osrodkow referencyjnych zajmujgcych sie rzadszymi
postaciami zaburzen rytmu.

Wskazania: ,zespdt wydtuzonego QT, rodzinny zespot wydtuzonego QT
z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie w czasie wysitku
i bradykardig zatokowq, po wszczepieniu uktadu stymulujgcego AAL”

Ogdlne wskazanie ,zespot wydtuzonego QT” obejmuje dos¢ duzg grupe
patologii, w tym wydtuzenie QT wtorne do stosowania lekow. W tak szeroko
sformutowanym wskazaniu wydawanie zgody na refundacje nadololu jest
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nieuzasadnione.  Odmienna  sytuacja  dotyczy  stosowania  nadololu
we wrodzonych zespotach wydfuzonego QT. Dostepne dowody naukowe (stabej
jakosci, ze wzgledu na stosunkowo rzadkie wystepowanie tej jednostki
chorobowej) wskazujq na jego prawdopodobnq skutecznos¢ w tym wskazaniu.
U wybranych chorych z tej grupy wtasciwosci farmakologiczne nadololu mogg
okazac sie przydatne. Wybidrcza refundacja leku z tak ograniczonych wskazan
jest zatem zasadna u czesci chorych, pozostajgcych pod opiekq osrodkow
referencyjnych zajmujqgcych sie rzadszymi postaciami zaburzen rytmu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-16/2014,
,Corgard (nadololum) 80 mg, we wskazaniach: polimorficzny czestoskurcz komorowy; zespét wydtuzonego QT; rodzinny
zespo6t wydtuzonego QT z komorowymi zaburzeniami rytmu nasilajgcymi sie w czasie wysitku i bradykardia zatokowg, po
wszczepieniu uktadu stymulujgcego AAI”, maj 2014 r.
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