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Opinia Rady Przejrzystosci
nr43/2020 z dnia 24 lutego 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
styrypentol w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka
niemowlat

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq styrypentol we wskazaniu pozarejestracyjnym:
ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlgt.

Uzasadnienie

Dotychczas oceniana technologia byta przedmiotem prac Rady Przejrzystosci
jednokrotnie w ocenianym wskazaniu. W opinii Rady Przejrzystosci nr 82/2017
zdnia 27 marca 2017 roku uznano za zasadne objecie refundacjq lekdw
zawierajgcych substancje czynng styrypentol w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: ztosliwa ogniskowa migrujgca
padaczka niemowlqgt wyfqcznie w postaci proszku do sporzqdzania zawiesiny
doustnej. W wyniku powtdrzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych
wytycznych klinicznych i rekomendacji ani nowych dowodow naukowych
do postepowania w zfosliwej ogniskowej migrujgcej padaczce u niemowlgt
w stosunku do przeglgdu dokonanego na potrzeby poprzedniej opinii.
Odnaleziono nowgq prace poglgdowgq (Nickles 2017), w ktdrej czes¢ wynikéw byto
wykorzystane przy opracowaniu poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci oraz dwa
nowe opisy trzech przypadkow niemowlgt, w ktorych wskazano na skutecznosc
we wskazaniu ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlgt styrypentolu
w ograniczeniu liczby napaddéw padaczkowych - 2 przypadki (Djuric 2011)
lub ich wyeliminowaniu (Merdariu 2013).
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, sSrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), 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.z2019r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu nr: 0T.434.10.2017, Raport nr: 0OT.4321.59.2019
»Styrypentol w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka
niemowlat”. Data ukoriczenia: luty 2020 r.



