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w sprawie substancji czynnej diazepamum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng diazepamum we wskazaniu innym
niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: drgawki inne niz okreslone
w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnos¢ objecia refundacjq omawianych
lekow w wyzZzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc opinie
nr 51/2016 w ktérych rekomendowata ich finansowanie, powotujgc sie na ich
udokumentowanqg skutecznos¢ i zadowalajgcq tolerancje. Od tego czasu
ukazaty sie 3 przeglgdy systematyczne, z czego w dwodch przeprowadzono
metaanalize zebranych danych (McTague 2018 i Jain 2016). Zgodnie z oceng
autorow obu przeglgddw jakosc¢ wiekszosci porownan zostata uznana za niskg
lub bardzo niskq, co wskazuje na brak pewnosci odnosnie uzyskanych wynikow
oraz prawdopodobieristwo, ze kolejne dowody mogq zmieni¢ wnioskowanie.
W przeglgdzie McTague 2018 jedynie w przypadku poréwnania domiesniowego
midazolamu z doodbytniczym diazepamem jakos¢ dowodow oceniono na
umiarkowang. W ramach porownania powyzZszych terapii wykazano wysokq
skutecznosc¢ obu metod leczenia, natomiast brak rdznicy miedzy grupami pod
wzgledem czestosci wystepowania ustgpienia drgawek oraz niewielkq rdznice
pod wzgledem czasu od podania leczenia do ustania drgawek na niekorzysc¢
diazepamu (mediana 66 sek. vs mediana 130 sek., p<0,001). W zwigzku z tym,
ze nie stwierdzono dowodow naukowych, ktore mogtyby wptyngcé na zmiane
decyzji podjetej 2016 roku przez Rade, przyjeto opinie jak wyzej.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
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