Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
diazepamum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. drgawki inne niz okreslone w ChPL

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg diazepamum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: drgawki inne niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci opiniowata zasadnosc objecia refundacjq omawianych lekow
w wyzej wymienionych wskazaniach pozarejestracyjnych wydajgc dwie opinie
nr51/2016 i nr 357/2018, w ktorych rekomendowata ich finansowanie,
powotujqc sie na ich udokumentowang skutecznosc¢ i zadowalajgcg tolerancje.
Od tego czasu nie ukazaty sie badania, ktdre dotyczytyby opiniowanych przez
Rade wskazan dla substancji czynnej diazepam.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.14.2021 , diazepamum we wskazaniu: drgawki
inne niz okreslone w ChPL”, data ukonczenia: 28.07.2021 r.
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